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INTRODUCCIÓN 
 
 
Los productos cosméticos al igual que cualquier producto terminado que se comercialice 
(alimentos, medicamentos, y/o dispositivos médicos), puede presentar  algún tipo de cambio 
después de elaborados debido a:  
 
● Incompatibilidad de sus ingredientes, auxiliares de formulación y materiales de 
envase. 
● Cambios físicos posteriores a su elaboración.  
● Cambios fisicoquímicos durante su almacenamiento, por la exposición a condiciones 
ambientales como: temperatura y humedad. 
● Condiciones de uso por el consumidor final (uso del producto sin lavarse las manos, 
envases con tapa removible, y/o cambio de tapa). Aspectos que pueden ser 
prevenibles con las indicaciones previstas en el empaque. 
● y condiciones de contaminación microbiológica. 
 
Es por esta razón que el fabricante durante la etapa de diseño y desarrollo de productos 
cosméticos debe asegurar que estos productos no presenten ningún tipo de cambio a nivel 
físico, químico o microbiológico, mediante pruebas que garanticen la calidad del producto 
(32).  
 
Por lo cual, los productos deben exponerse a pruebas físicas y microbiológicas que permitan 
evaluar los posibles cambios que puedan ocurrir, haciendo que el laboratorio fabricante 
establezca condiciones que le permitan asegurar la calidad del mismo bajo las condiciones 
en las que fue desarrollado, permitiendo de esta forma cumplir los requerimientos 
regulatorios y del laboratorio.  
 
Dentro de las pruebas que se han desarrollado para permitir la comercialización de este tipo 
de productos se encuentran las pruebas de seguridad, funcionalidad y eficacia, pruebas que 
permiten de alguna manera encontrar factores que afectan la calidad del producto llegando a 
perjudicar su seguridad y su utilidad.  
 
Actualmente la industria cosmética cuenta con pruebas de calidad útiles en la determinación 
de formulaciones adecuadas para nuevos productos y pruebas que permiten evaluar su 
funcionalidad. Sin embargo, esta industria no cuenta con pruebas adecuadas para la 
determinación de la vida útil de los diversos tipos de producto, por lo tanto existe la necesidad 
de buscar alternativas que permitan a través de ensayos de calidad predecir  
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posibles factores que llegaran afectar la estabilidad de los productos y de esta forma plantear 
cuidados en el uso y almacenamiento de los mismos.  
 
Si bien en los últimos años el Invima junto con la industria nacional de cosméticos han 
querido plantear guías para establecer ensayos de estabilidad, estas recomendaciones no han 
permitido tener lineamientos claros y por ende han llevado a los laboratorios a buscar 
soluciones ha dicho problema.  (2) 
 
Es por esta razón que el presente trabajo busca a través de pruebas de calidad establecer 
posibles lineamientos en la evaluación de la estabilidad de cosméticos en Colombia.  
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
 
La industria cosmética es responsable de evaluar bajo pruebas de calidad, la seguridad de sus 
productos para la comercialización en el mercado. Sin embargo, a partir de estas pruebas no 
es posible determinar la vida útil de estos, pero si es posible determinar factores que afectan 
la estabilidad. Conocido lo anterior surge la necesidad de establecer una guía documental de 
pruebas de calidad que permitan definir estos factores, permitiendo a futuro establecer unos 
correctos lineamientos para los estudios de estabilidad en productos cosméticos. Sin 
embargo, para dar respuesta a la duda de que factores son los que afectan en mayor medida 
la estabilidad de este tipo de productos es necesario responder el siguiente cuestionamiento: 
¿Qué tipo de pruebas de calidad se deben realizar a cada forma cosmética y cuáles deberían 
ser tomadas en cuenta para estudio de estabilidad de una forma cosmética? 
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JUSTIFICACIÓN 
 
Para que una empresa pueda fabricar y/o comercializar productos cosméticos es necesario 
que tenga certificado de capacidad de fabricación, otorgado por la entidad competente. De 
acuerdo al listado de establecimientos fabricantes cosméticos que cuentan con capacidad de 
producción del INVIMA con fecha a enero del 2016 hay 404 laboratorios,  de los cuales  15  
cuentan con buenas prácticas de manufactura cosmética. Se han previsto una serie de factores 
que pueden afectar el desempeño del producto, evitando mantener sus características, por lo 
cual algunas empresas se aseguran, realizando estudios de estabilidad, y de esta forma 
garantizan su calidad, eficacia, y seguridad. No hay una estadística oficial que indique cuáles 
de estos establecimientos realizan este tipo de pruebas. Adicionalmente la legislación actual 
que aplica en Colombia (decisión 516 de 2002) emitida por la CAN (Comunidad Andina de 
Naciones) no tiene estipulado bajo qué procedimientos o pautas se pueden realizar estudios 
de estabilidad a productos cosméticos. (4) 
 
En la actualidad, debido a exigencias del mercado internacional (comercialización de 
productos en diferentes países del mundo con distintas variaciones ambientales) y la firma 
de la alianza del pacífico; siendo una  iniciativa de integración regional  entre  Chile, 
Colombia, México y Perú, entre cuyos objetivos se encuentra impulsar un mayor crecimiento, 
desarrollo y competitividad de las economías, con miras a lograr mayor bienestar, superar la 
desigualdad socioeconómica e impulsar la inclusión social de sus habitantes (3); esta alianza 
incluye la comercialización  de productos cosméticos entre países. Chile solicita para la 
comercialización de cosméticos en su país pruebas de estabilidad con declaración de vida útil 
de productos cosméticos, esta es una de las causas para que el INVIMA (Instituto Nacional 
de Vigilancia de medicamentos y Alimentos)  junto con la industria nacional, estén 
realizando una guía de recomendaciones de estudios de estabilidad de  productos cosméticos. 
(2) 
 
Fundamentando la guía de recomendaciones de estudios de estabilidad de productos 
cosméticos mencionada anteriormente, en esta investigación se realizará una propuesta de 
procedimientos con miras a determinar factores de cambios representativos que afecten la 
calidad de un producto en el mercado y que deberían ser tenidos en cuenta en los estudios de 
estabilidad.  Con el fin de ofrecer un apoyo para la evaluación de la estabilidad de un producto 
cosmético, y frente a ella establecer la  importancia de las especificaciones y/o instrucciones 
generales, adecuándose a las características de cada laboratorio; por otra parte se busca 
entregar una iniciativa a la universidad de ciencias aplicadas y ambientales UDCA para que 
esta deje, propuestas válidas para el desarrollo de la industria cosmética colombiana 
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Además de ello, se provee a la industria cosmética de un material que respalde  la calidad 
prolongada de los productos que comercializan, no sólo a nivel nacional, sino a nivel de la 
Alianza pacífico y la Subregión Andina; con compromiso por ser un sector de clase mundial 
con los más altos niveles de cumplimiento sanitario de los estándares internacionales, lo cual 
se traduce en desarrollo económico, incremento de la competitividad y reconocimiento del 
estatus sanitario del país (3). 
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OBJETIVOS 
 
 
OBJETIVO GENERAL 
 
✓ Plantear una propuesta documental para la ejecución de pruebas de calidad con miras 
a establecer factores que afecten la estabilidad de productos cosméticos.  
 
 
OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
 
✓ Identificar las formas cosméticas presentes en el mercado, y describir las modalidades 
que manejan cada una de ellas. 
 
✓ Proponer procedimientos generales sobre los pasos a seguir para la evaluación de 
pruebas de calidad de un producto cosmético.  
 
✓ Presentar bibliografía basada en la  normatividad existente sobre pruebas de calidad 
que se pueden realizar durante la evaluación de un producto cosmético y determinar 
los factores que puedan afectar la estabilidad. 
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO 
 
 
Esta investigación es basada en una revisión bibliográfica, obtenida de la industria cosmética 
sobre pruebas de calidad que permiten determinar factores que afecten la  estabilidad física 
de los cosméticos,  por lo cual esta investigación no involucra ningún tipo de encuesta ni 
desarrollo de los aspectos en trabajos de campo. Ni tampoco pretende determinar la vida útil 
de los productos cosméticos que se mencionan. 
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MARCO TEÓRICO  
Cosmético 
 
De acuerdo con la definición de  la DECISIÓN 516 de 2002, emitida por la Comunidad 
Andina de Naciones. Se entenderá por producto cosmético como: “toda sustancia o 
formulación de aplicación local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo 
humano: epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genitales externos o en 
los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto 
y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores corporales” (4) 
 
Para el presente trabajo, hemos decidido categorizar los cosméticos tomando como referencia 
su forma física:  
 
● Forma cosmética liquida.  
● Forma cosmética semisólida. 
● Forma cosmética sólida.  
 
Facilitando de esta forma establecer signos que evidencien problemas en la formulación 
como los mostrados en la TABLA No.1:  
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Tabla N° 1: FORMAS COSMÉTICAS Y SIGNOS QUE EVIDENCIAN PROBLEMAS 
DE FORMULACIÓN. 
FORMA COSMÉTICA 
SÓLIDA 
FORMA COSMÉTICA 
LIQUIDA 
FORMA COSMÉTICA 
SEMISÓLIDA 
 
 
Polvos: es una formulación 
compuesta por una o varias 
sustancias mezcladas, 
finamente molidas para 
aplicación externa o interna. 
(5) 
 
 
 
Líquidos: soluciones, lociones, 
suspensiones, emulsiones y 
tinturas. (6) 
Soluciones: Son sustancias 
químicas disueltas en agua, 
para uso interno o externo. Si 
son usadas en la piel son 
lociones. 
Suspensiones: Es un preparado 
líquido, de aspecto turbio o 
lechoso, constituido por la 
dispersión de un sólido en un 
vehículo acuoso. (5) 
Emulsiones: Una emulsión es 
una forma líquida compuesta 
por dos fases, una acuosa u otra 
oleosa. El resultado es una 
dispersión de una exterior 
llamada fase continua y otra 
interna llamada discontinua o 
dispersa. Las emulsiones de 
fase continua acuosa en la cual 
el aceite es la fase dispersa 
están marcadas con las letras 
O/W para* la lengua inglesa, 
H/E para los franceses, y aceite/ 
agua en español, es decir aceite 
en agua. Las emulsiones de fase 
continua oleosa tienen al agua 
como fase dispersa o interna y 
se marcan con las letras W/O en 
lengua inglesa, E/H (6) 
 
Las preparaciones semisólidas 
para aplicación cutánea están 
constituidas por una base, 
simple o compuesta, en la cual 
habitualmente están disueltos o 
dispersos uno o más principios 
activos. La composición de esta 
base puede tener influencia 
sobre los efectos de la 
preparación. Las bases 
utilizadas pueden ser sustancias 
de origen natural o sintético y 
estar constituidas por un 
sistema de una o varias fases.  
Geles: Los geles están 
formados por líquidos 
gelificados con la ayuda de 
agentes gelificantes apropiados. 
Los geles lipófilos (oleogeles) 
son preparaciones cuyas bases 
están constituidas 
habitualmente por parafina 
líquida con polietileno o por 
aceites grasos gelificados con 
sílice coloidal o por jabones de 
aluminio o zinc. Los geles 
hidrófilos (hidrogeles) son 
preparaciones cuyas bases 
generalmente son agua, glicerol 
y propilenglicol gelificado con 
la ayuda de agentes gelificantes 
apropiados tales como almidón, 
derivados de la celulosa, 
carbómeros, y silicatos de 
magnesio (7). 
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CAMBIOS QUE EVIDENCIAN INESTABILIDADES EN CADA FORMA COSMÉTICA. 
 
  
SÓLIDOS  
 
● Cambios de color y 
olor, producto de 
inestabilidades físicas, 
químicas (procesos de 
redox, hidrólisis o 
fotólisis) o cambios 
microbiológicos.  
 
● Cambios en el 
Aspecto (como la 
aglomeración en 
polvos y 
apelmazamiento) 
 
 
 
LÍQUIDOS  
 
Organolépticos: 
 
● Color 
● Olor 
● Aspecto 
● Transparencia 
 
Fisicoquímicos. 
 
● Turbidez. 
● Precipitación. 
● Separación de la 
emulsión. 
● Pérdida de la 
suspensibilidad (como 
en el caso de los 
champú).  La perla en 
los champú se suele 
sedimentar debido a que 
no se escoge un agente 
suspensor estable. 
● Decoloración del 
producto original. 
● Floculación. 
● Crecimiento 
microbiano. (8) 
 
 
SEMISÓLIDOS  
 
● Cambios 
organolépticos. 
● Rotura de la emulsión. 
● Cristalización. 
● Cambios de 
consistencia o pérdida 
de viscosidad. 
● Separación de fases. 
● Formación de grumos. 
● Excesivo 
reblandecimiento o 
endurecimiento. 
● Crecimiento 
microbiano evidente. 
(8) 
 
Teniendo claro que los cosméticos son de aplicación local, estos al ser comercializados no 
deberán perjudicar la salud de ningún usuario, garantizando esto, mediante un proceso de 
fabricación metódico realizado bajo condiciones validadas y controladas.  
 
En el campo cosmético es obligatorio que el proceso de selección de los ingredientes de 
formulación, se realice en base a los listados internacionales que presentan en detalle los 
parámetros de uso y seguridad de las materias primas empleadas en la fabricación de 
cosméticos. Listados que se encuentra referenciado en la decisión 516  Capítulo l, Artículo 
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3, Food & Drug Administration de los Estados Unidos de América (FDA), la Cosmetics 
Toiletry & Fragance Association (CTFA), la European Cosmetic Toiletry and Perfumery 
Association (COLIPA) y las Directivas de la Unión Europea. Por esta razón los productos 
cosméticos han garantizado la seguridad de los productos a base de estos ingredientes 
permitiéndoles tener un número de notificación sanitaria (4). 
EFICACIA COSMÉTICA  
 
Se considera como la capacidad del producto terminado de hacer aquella función para lo cual 
fue diseñado, así, por ejemplo, un labial debe ser capaz de darle un color uniforme y sostenido 
a los labios y una sombra debe ser capaz de dar color a los párpados de la mujer. 
SEGURIDAD COSMÉTICA  
 
La seguridad cosmética se garantiza desde la constitución de la fórmula a partir de materias 
primas seguras, control de su proceso de elaboración y  pruebas de control de calidad del 
laboratorio verificando sus especificaciones. (13)  
PRUEBAS DE CALIDAD PARA PRODUCTOS COSMETICOS  
 
Las pruebas fisicoquímicas realizadas a cada uno de los productos son  parte del control de 
calidad, y tienen como objetivo la verificación y la conformidad de los materiales o productos 
frente a las especificaciones establecidas por el fabricante o importador. 
 
El funcionamiento de estas pruebas depende del cuidado en el momento de la manipulación 
de la muestra, y las condiciones de análisis definidas por el fabricante y realizadas por  
personal entrenado, con un método estandarizado y equipos en condiciones adecuadas. A 
continuación se describirán algunas pruebas organolépticas, físico-químicas y 
microbiológicas, a las cuales se sugiere  debe ser sometido el producto.  (12)  
 
Pruebas organolépticas 
 
Son medios utilizados para evaluar las características de un producto, y son detectadas por 
los órganos de los sentidos, dentro ellas encontramos: aspecto, color, olor, sabor y tacto. 
 
Estas características facilitan la identificación de cambios, y detectan a su vez parámetros 
para ser evaluados en el estado que se encuentre la muestra, como: cambios de color 
(oxidación), formación de grumos, separación de fases, precipitación, turbidez, etc. 
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Para ello es necesario utilizar una muestra de referencia (o estándar), que se debe mantener 
en condiciones controladas del medio ambiente (temperatura y humedad), para evitar 
cambios en las propiedades organolépticas y observar visualmente frente a esté que la 
muestra expuesta conserva o no  las mismas características "Macroscópicas" de la muestra 
de referencia; el estándar que se utiliza en el ensayo es establecido por el fabricante, al cual 
se le tomas las mediciones iniciales organolépticas y  fisicoquímicas correspondientes (12). 
 
● El análisis  de color se puede realizar por diferentes métodos, los más utilizados 
actualmente son visual, e instrumentalmente con ayuda del espectrofotómetro. En el 
análisis visual se compara el color de la muestra con el color del patrón almacenado 
en un recipiente estándar o de la misma especificación, este análisis puede ser 
realizado bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial, o en cámaras 
especiales con varias fuentes de luz (es decir, diferentes longitudes de onda). El 
análisis instrumental reemplaza el ojo humano como un detector, se somete la muestra 
del producto en estudio, pura o diluido, al análisis de espectros (barrido) por 
espectrofotometría en la región visible y se compara al espectro de referencia (9,12). 
Indicando de esta manera las alteraciones que se presentan en la intensidad del color, 
inclusive en una modificación de coloración, pero esta solo permite la detección de 
color de diluciones homogéneas, para productos heterogéneos como las emulsiones, 
mezclas de polvos, entre otros  que tienen mezclas de diferentes tonalidades se 
propone tomar una evidencia fotográfica en condiciones apropiadas, (sin flash, con 
fondo claro) para asegurar que el color no generan cambios con la fórmula principal.  
Ejemplo : Material de envase de la prueba PET transparente y ámbar   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Imagen N°1: Fotos tomadas con flash y sin flash por Olga Palacios Química 
Farmacéutica, desarrolladora de productos cosméticos. 
  
● El análisis de olor se realiza con la muestra y el estándar de referencia, los cuales 
deben estar envasados en el mismo material de empaque. Éstos deben mantener su 
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olor al compararse a través del sentido del olfato, una propuesta para asegurar la 
prueba es solicitando de nuevo la muestra de la fragancia o extracto utilizada y 
fabricando nuevamente el producto (9,12). 
 
● El análisis de sabor se somete a una evaluación comparativa donde el sabor tiene que 
estar de acuerdo con el de la muestra de referencia interna (patrón establecido) 
directamente a través del paladar, este tipo de pruebas se sugiere ser realizado en 
enjuagues bucales, pastas dentales, labiales, entre otros  (9,12). 
 
Para evaluar la eficacia sensorial de un cosmético, se debe hacer uso de una metodología 
estándar, para eliminar en lo posible el factor personal, y permite crear un estándar de 
propiedades equiparables al deseo del consumidor, como son: 
 
● Aspecto del producto. 
● Sensación al tomar el producto. 
● Sensación durante la aplicación del producto. 
● Aspecto secundario y sensación táctil. 
 
Entendiéndose la eficacia de un producto cosmético como el grado de adecuación entre las 
propiedades reales del producto y las necesidades para las que ha sido creado. (12) 
 
Pruebas Fisicoquímicas   
 
Son ensayos técnicos para la determinación de una o más características de un producto, de 
acuerdo con un procedimiento en específico.  Para la medición de estas pruebas generalmente 
es necesario contar con la ayuda de equipos, estos deben tener un proceso adecuado de 
mantenimiento y calibración (calibración periódica) de acuerdo con un programa establecido, 
se debe contar con la trazabilidad de estas acciones, y documentos de registro para asegurar 
la validez de sus resultados.  Los métodos más comunes son (12):  
 
● Determinación del pH: la concentración molar de H+ (ac) en una disolución acuosa 
con frecuencia se expresa en términos de pH. El pH se define como el logaritmo En 
consecuencia y por comodidad (H+), se expresa habitualmente en términos de pH, 
que es el logaritmo negativo en base 10, de la concentración de iones de hidrógeno 
(13).   
 
pH: -  log[H+] = log (1 / [H+] ) 
 
Cuando se observa un cambio en [H+] por un factor de 10 resulta en un cambio de unidad 
de pH, el pH está dado por: 
 
pH= - log [H+] = - log (1.0 x 10 -7 ) = 7.00 
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En esta forma el pH de una disolución neutra es 7.00. 
 
Debido a que el pH es simplemente otra forma de expresar [H+], las disoluciones ácidas 
y básicas se pueden distinguir de acuerdo con sus valores de pH: 
 
pH < 7 en disoluciones ácidas. 
pH > 7 en disoluciones básicas.  
pH = 7 en disoluciones neutras.   
  
Recuérdese que el pH es únicamente una medida de las concentraciones en el equilibrio 
de los iones de hidrógeno disociados que se encuentran presentes como [H+] (ac) (13). 
 
El pH se determina potenciométricamente mediante la diferencia del potencial entre dos 
electrodos, inmersos en la muestra a analizar, y depende de la actividad de iones 
hidrógeno en la solución, se debe verificar la limpieza y determinar la sensibilidad del 
electrodo, es necesario el uso de soluciones tampón de referencia para ajustar el equipo. 
 
● La viscosidad, es una medida de la resistencia al flujo, y la tensión superficial, una 
medida de la resistencia que un líquido opone a cualquier aumento en su área 
superficial, son propiedades características de los líquidos, d. La unidad común de 
viscosidad es el poise, que equivale a 1 g/cm-s. Es común dar las viscosidades en 
centipoises (cP), que equivalen a 0.01 poise (P).  (13)  
 
Los viscosímetros más conocidos son: rotación, de orificio y capilar. Existen diferentes 
métodos para determinar la viscosidad (9). 
 
- Viscosímetro rotatorio: Los viscosímetros rotacionales recopilan datos sobre el 
comportamiento de la viscosidad de un material en diferentes condiciones. Los 
viscosímetros tienen dos partes - un cabezal con un motor y un husillo accionado por 
el motor. La viscosidad es determinada midiendo la resistencia del husillo rotando en 
la muestra. Los viscosímetros rotacionales son ideales para determinar la viscosidad 
de líquidos que no depende solo de la temperatura y la presión (12). 
 
- Viscosímetro de orificio: consiste en medir el tiempo de flujo del material en 
comparación con agua. Es utilizado una taza en forma de cono  con un agujero en la 
parte inferior a través del cual fluye el fluido. La elección del diámetro del agujero se 
hace en función de la viscosidad a determinar. 
 
- Viscosímetro capilar: consiste en medir el tiempo del flujo del material en 
comparación con el flujo del agua. La fuerza hidrostática del líquido obliga a fluir a 
través de un tubo capilar (12). 
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● La densidad se define como la cantidad de masa en una unidad de volumen de la 
sustancia: 
 
Densidad= masa / Volumen 
 
 Las densidades de sólidos y líquidos se expresan comúnmente en unidades de gramos por 
centímetro cúbico (g/cm3) o gramos por mililitro (g/mL) a. Dado que casi todas las sustancias 
cambian de volumen al calentarse o enfriarse, la densidad depende de la temperatura. Al 
informar densidades, se debe especificar la temperatura. Por lo regular se supone que la 
temperatura es 25°C, la temperatura ambiente normal, si no se indica la temperatura. (13). 
Existen diferentes maneras de medir la densidad entre ellas se encuentran:  
 
Densidad absoluta: Es una propiedad física de cada sustancia, cuyo valor se calcula por la 
relación existente entre cierta masa de una sustancia y el volumen ocupado por esta  (d:m/v) 
(13). 
 
Densidad relativa: Es la relación de la densidad absoluta de una sustancia y la densidad 
absoluta de otra sustancia establecida como estándar. 
 
Densidad aparente: Es una relación directa entre la masa de una muestra y su volumen medida 
en un cilindro graduado, antes de comenzar el proceso de compactación. 
 
Densidad compactada: Involucra la relación peso/volumen, los espacios vacíos internos de 
un polvo y también los espacios vacíos entre las partículas. Se obtiene vertiendo un polvo en 
un cilindro graduado, el polvo se compacta dejándolo caer un determinado número de veces 
desde una determinada altura en un intervalo de tiempo dado hasta que no se observe 
variación de volumen (Determina el tamaño de los contenedores que se necesitan para el 
almacenamiento de un polvo y da idea el grado de compactación) (14). 
 
● Los productos en forma de polvo están constituidos por partículas de diámetros 
variables. El tamaño de las partículas fuera de los límites especificados pueden 
influenciar en apariencia, rendimiento y color del producto. Para ello es necesario 
realizar la determinación del tamaño de partícula, para este tipo de prueba, los 
métodos más usados son:  
 
Tamizado: Se utilizan tamices con mallas estandarizadas, para especificar el tamaño de 
partícula. 
Análisis de tamaño de partículas por difracción láser: se utiliza para evaluar la partícula 
tamaño reducido (9). 
Técnicas de observación directa: Abarcan  la microscopía óptica (OM) y a la microscopía 
electrónica (EM) y permiten la visualización directa de las partículas y su medición (9). 
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● La fuerza de la gravedad actúa sobre la muestra,  generando movimiento en su interior 
entre sus partículas. La centrifugación produce estrés en la muestra, la simulación de 
un aumento de la fuerza de gravedad puede generar velocidad de sedimentación, el 
aumento de la movilidad de las partículas y el potencial, pronostican inestabilidades. 
Estas se pueden evidenciar en formas de precipitación, separación fases, 
apelmazamiento, y coalescencia, entre otras. Las muestras se centrifugan en una 
temperatura, tiempo y velocidad estándar. Y se observan los cambios visualmente (9, 
12). 
 
● La conductividad eléctrica es empleada para medir el paso de la corriente eléctrica, 
en el medio analizado, con la ayuda de equipos conocidos como conductímetros. 
Alteración en la conductividad eléctrica de sistemas dispersos puede ser indicativo de 
inestabilidades, el aumento de la conductividad puede estar relacionado con la 
coalescencia; y en cuanto a la disminución con la agregación. (9) 
 
Pruebas Microbiológicas 
 
La resolución 1482 del 2002 emitida por la comunidad andina de naciones estandariza 
parámetros respecto al límite de contenido microbiológico que debe tener una forma 
cosmética, a fin de incluir medidas que generen una atención armonizada de las acciones de 
control y vigilancia en el mercado, y de verificación para que los productos fabricados o 
comercializados cumplan con las especificaciones técnicas de  la notificación sanitaria 
obligatoria. (11) 
 
TABLA N° 2: RESOLUCIÓN DE MICROBIOLOGÍA PARA PRODUCTOS 
COSMÉTICOS 1482 del 2002 
 
 
ÁREA DE APLICACIÓN Y FASE 
ETARIA 
 
LÍMITES DE ACEPTABILIDAD 
 
 
Productos para uso en infantes (hasta 3 
años) 
 
Productos para uso en el área de los ojos 
 
Productos que entran en contacto con las 
membranas mucosas 
 
Recuento de microorganismos mesófilos 
aerobios totales. Limite max. 5 x 102  
UFC/g o mL 
  Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 
1 g o mL 
Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g 
o mL 
Ausencia de Escherichia coli en 1 g o mL 
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Demás productos cosméticos susceptibles a 
contaminación microbiológica 
 
Recuento de microorganismos mesófilos 
aerobios totales. Limite max. 5 x 103  
UFC/g o mL 
  Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 
1 g o mL 
Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g 
o mL 
Ausencia de Escherichia coli en 1 g o mL 
 
TABLA N°3: CONDICIONES Y LÍMITES MICROBIOLÓGICOS 
 
 CONDICIONES LÍMITES 
pH ácido ≤ 3,0 
pH Alcalino  ≥10,0 
Soluciones hidroalcohólicas ≥20% 
Temperatura de llenado ≥65,0 °C 
Actividad del agua (aW) ≤ 0,75 
Productos de base solvente Sin límite 
Productos Oxidantes   Sin límite 
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25% 
 
El agua es uno de los factores más importantes que controlan la velocidad de crecimiento de 
un organismo. No es el contenido total de humedad el que determina el potencial de 
crecimiento microbiano, pero si el agua disponible en la formulación. El metabolismo y la 
reproducción de los microorganismos demandan la presencia de agua disponible en la 
formulación. La mayoría utilizan cantidades de agua disponible en un producto y esta 
corresponde a la actividad de agua que es definida como la relación de la presión de vapor 
de agua de un producto a la del agua pura a la misma temperatura (15) 
 
El crecimiento microbiano en las formas cosméticas alteran fisicoquímicamente el producto, 
la presencia de microorganismos en ellos puede producir cambios en el aspecto físico como: 
color, olor y textura, y puede representar un riesgo para la salud del consumidor, 
exponiéndose a posibles infecciones en el área de aplicación donde se aplique el producto 
(16) 
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Imagen N°2: Fotos tomadas con flash y sin flash por Olga Palacios Química 
Farmacéutica, desarrolladora de productos cosméticos. 
  
 
La mayoría de los productos cosméticos necesitan conservantes que eviten que los 
microorganismos proliferen en ellos. Estas son las principales características que debe tener 
un conservador: 
 
● Debe ser de amplio espectro (actividad contra hongos, levaduras, bacterias Gram 
positivas y Gram negativos) 
● Considerar solubilidad en agua y aceite 
● Coeficiente de repartición  
● Temperatura de adición  
● Espectro de acción    
● Eficiente a bajas concentraciones 
● Debe ser estable 
● Debe ser incoloro e inodoro  
● Tener un rango de pH amplio  
● Compatible con la formulación y con todos los ingredientes que la forman 
● Toxicidad  
● Porcentaje de uso 
● Relación costo-beneficio  
 
Es necesario evaluar la efectividad de los conservadores en el producto. Para ello se 
recomienda realizar dichos ensayos según USP. La efectividad de los conservadores se 
evalúa inoculando el producto con un microorganismo o según la técnica utilizada.  
 
El producto se debe dejar a temperatura ambiente o a temperaturas especificadas durante un 
cierto período de tiempo prefijado hasta 28 días, examinándose periódicamente para 
contabilizar los microorganismos sobrevivientes en cada tiempo señalado. (16) 
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Las principales causantes de contaminación microbiana de productos cosméticos son:  
  
Pseudomonas aeruginosa 
Staphylococcus aureus  
Escherichia coli  
Salmonella sp  
Clostridium spp  
Hongos filamentosos y levaduras  
Candida albicans (16) 
 
Las pruebas de recuento microbiológico recomendadas para verificar contaminación 
microbiana, son: 
 
- Recuento Aerobios Mesófilos: se siembra la muestra en placa con medio específico 
y se determina el recuento total de bacterias aerobias presentes luego de 48 horas de 
cultivo a 32,5°C. 
 
- Recuento de Hongos y Levaduras: se siembra la muestra en placa con medio 
específico y se determina el recuento total de hongos y levaduras, luego de 5 días de 
cultivo a 22,5°C. 
 
- Ausencia de Patógenos: determinación de presencia o ausencia de Staphylococcus 
aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Salmonella ssp., Candida 
albicans, entre otros. 
 
Test de desafío o Efectividad de Preservantes: estudio donde a la muestra se le inoculan una 
cantidad conocida de 5 tipos de patógenos: Candida albicans (ATCC No. 10231), K (ATCC 
No. 16404), Escherichia coli (ATCC No. 8739), Pseudomonas aeruginosa (ATCC No. 
9027), y Staphylococcus aureus (ATCC No. 6538). Luego de 28 días de incubación debe 
observarse una disminución definida para cada cepa (17). 
 
Al igual que las pruebas de calidad de productos cosméticos, también se podrán implementar 
una serie de pruebas de estabilidad que permitirán conocer posibles cambios en la forma 
cosmética, a continuación se describirá brevemente y de modo general el desarrollo de este 
tipo de estudios, es decisión del formulador si desea acompañar las pruebas de calidad con 
estos estudios de estabilidad. 
ESTABILIDAD DE COSMÉTICOS 
 
Los estudios de estabilidad de los productos cosméticos no miden la degradación de un 
ingrediente activo, salvo el caso de los productos que contienen factor de protección solar, 
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para los cuales dicho factor es dependiente de la concentración de las materias primas. 
Entonces la vigencia y seguridad del producto cosmético se tiene como el tiempo máximo en 
el cual el producto mantiene sus características físicas, funcionales y de seguridad. 
 
Por ello la estabilidad en cosméticos se convierte en una herramienta que es útil para 
determinar cuál es la mejor fórmula del granel al momento del desarrollo de un nuevo 
producto (2). 
 
En el presente trabajo sólo se considerarán pruebas de calidad para evaluar estabilidad física 
y microbiológica.  
ENSAYOS DE ESTABILIDAD EN PRODUCTOS COSMÉTICOS 
 
De acuerdo con las especificaciones que se han determinado en el diseño o fase de desarrollo 
de un producto cosmético, es posible identificar cualquier tipo cambio que presente el 
producto y que comprometa su calidad, por lo cual, es necesario realizar pruebas de calidad 
para determinar en qué momento se presenta un cambio en la estabilidad, ya sea para 
productos cosméticos o cualquier otro producto,  entendiéndose la estabilidad como “La 
propiedad que tiene el producto de mantener dentro de un periodo de tiempo, de comienzo 
a fin de su vida útil y en un envase determinado, las propiedades fisicoquímicas y de 
desempeño definidas por el fabricante con un procedimiento estandarizado.” (1) 
 
Estabilidad física 
Estabilidad microbiológ ica 
 
                    TABLA N° 4 : ENSAYOS DE ESTABILIDAD 
 
 
 
 
 
 
ESTABILIDAD 
FISICA 
 
 
Esta propiedad es determinada 
para los productos cosméticos en 
general, frente a ello deben ser 
evaluadas y conservadas las 
propiedades físicas originales por 
ejemplo: aspecto, color, olor, 
 
ESTABILIDAD 
PRELIMINAR 
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uniformidad, consistencia, 
sensación al tacto, entre otras. 
Además, se recomienda efectuar 
dichos ensayos físicos, para 
tomarlos como marcadores de 
estabilidad, y de esta forma poder 
determinar la seguridad,  y 
eficacia del producto.(9) 
 
Los ensayos químicos se dejan 
para realizarlos al control de 
calidad de las materias primas 
elegidas para el desarrollo, es 
decir, no son parte del estudio de 
estabilidad.  
 
ESTABILIDAD 
ACELERADA 
ESTABILIDAD 
NATURAL 
 
 
ESTABILIDAD 
MICROBIOLÓGICA 
 
 
Es la propiedad que poseen los 
productos cosméticos de 
conservar   las características 
microbiológicas conformes a los 
requisitos especificados. El 
cumplimiento a las buenas 
prácticas de fabricación y los 
sistemas conservantes utilizados 
en la formulación, pueden 
garantizar estas características, 
manteniendo los productos dentro 
de criterios aceptables, y de esta 
manera garantizar su vida útil y 
seguridad.(9) 
 
ESTABILIDAD 
PRELIMINAR 
ESTABILIDAD 
ACELERADA 
ESTABILIDAD 
NATURAL 
 
El objetivo de la estabilidad preliminar es ayudar a soportar la mejor fórmula de la forma 
cosmética y el diseño de fabricación para el granel, los ensayos se realizan a temperaturas 
extremas, en envases de material igual al del empaque final y en vidrio para que permita la 
observación de los cambios físicos, por un espacio de 15 días. Si en esta estabilidad se 
presentan cambios, el diseñador debe analizar la formulación y realizar los cambios o ajustes 
respectivos. (9) 
 
Una vez definida la fórmula del producto a granel se pasa a la evaluación en su entorno y a 
el ambiente, es decir, la compatibilidad entre el envase y la fórmula, que sirve para 
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seleccionar el material de envase o el acondicionamiento  del mismo  (por ejemplo una 
etiqueta termo formada que proteja de la luz al producto) para verificar que no hay reacciones  
que cambien la naturaleza del producto y por tanto, la calidad del  cosmético (33). 
 
La evaluación de vida útil de un producto es entendida como el tiempo en el cual, el producto 
terminado mantiene sus características. Siendo este un tema de evasión en los cosméticos, 
dado a que no se cuenta con una correlación matemática que identifique la actividad de un 
activo funcional y la eficacia cosmética; razón por la cual, las casas productoras y las 
autoridades sanitarias han dejado documentado que el cálculo de la vida útil o tiempo 
máximo de uso de un cosmético es fundamentado en las pruebas denominadas estabilidad 
acelerada y natural, y el elemento de juicio es el conocimiento y la historia que se tenga del 
producto. es por ello, que se utiliza una sigla en los empaques denominada PAO. (Proposal 
After Open) Tiempo de uso propuesto después de abierto el producto (10). Esta actividad de 
seguimiento se realizará con una estabilidad acelerada a condiciones extremas de manejo de 
producto y en  condiciones controladas de humedad y temperatura por un periodo de tres a 
seis meses, y la estabilidad natural dará como resultado el tiempo real, evaluando el producto 
para el cual se define o propone su uso. 
 
Teniendo en cuenta que la presentación de estos datos de estabilidad, no son requeridos por 
la autoridad sanitaria al momento de autorizar la notificación, se presenta una inexistencia de 
procedimientos o normas en la industria cosmética,  tomándose de referencia los ya  
existentes que son los de la industria farmacéutica. Aunque esto no exime al fabricante que 
deba justificar la eficacia y seguridad de su producto,  y de esta manera estar al tanto de 
posibles alarmas respecto a cualquier comportamiento o cambio que presente el producto en 
cualquier momento desde su fabricación, e identificar las condiciones que pueden efectuar 
algún tipo de cambio.  
 
Es por esto, que el propósito de este trabajo es contribuir a la realización de pruebas de calidad 
para concluir la estabilidad en los productos cosméticos, aportando un manual que enumere 
las pruebas a realizar, y detallado análisis, que de acuerdo a la consulta bibliográfica se 
consideran críticos para cada forma cosmética, y proponer metodologías tendientes a dar una 
guía  para el desarrollo de las denominadas pruebas críticas. Sin olvidar que por su carácter 
de seguro, los productos cosméticos tienen la obligatoriedad de realizar y reportar los análisis 
microbiológicos que apliquen a cada forma cosmética , que para el caso de la regulación de 
la Comunidad Andina de Naciones, esto corresponde a la resolución 1482 del 2011 (11). 
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TIPOS DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 
 
Estabilidad preliminar 
 
Esta prueba es uno de los primeros estudios a realizar, es utilizada como una prueba de 
selección durante la etapa de diseño y desarrollo, y depende del formulador realizarla o no, 
para orientar de esta manera la elección de la formulación y tener una idea del 
comportamiento del producto frente a las condiciones ambientales a las que sea expuesto, 
con el fin de apresurar posibles reacciones entre los  materiales que componen el producto y 
determinar de acuerdo a sus características la formulación y no la vida útil del producto. (9) 
 
Las pruebas utilizadas deben estar bajo condiciones que generen estrés al producto y permitan 
visualizar aquellos problemas de estabilidad que afectan el producto. Generalmente se 
emplean para evaluar la estabilidad física y química del producto. 
 
La permanencia del estudio habitualmente es de quince días y favorecen la elección de la 
formulación, como se mencionó anteriormente estás formulaciones son sometidas a 
condiciones de estrés buscando acelerar posibles señales de inestabilidad, normalmente estas 
muestras son expuestas a calentamientos a altas temperaturas, enfriamientos, y ciclos 
alternados de los ya mencionados.  
  
Los ciclos de calentamiento son realizados en estufas y varían entre temperaturas de 37 hasta 
50 ± 2° C, y los ciclos de enfriamiento manejan temperaturas bajas desde los -10°C hasta los 
5 ± 2° C. (9) 
 
Para la evaluación de la estabilidad, las muestras no necesariamente deben encontrarse en su 
envase final, estas pueden acondicionarse en envases de vidrio transparente para observar 
cualquier tipo de cambio, y contar con un buen cierre ya sea mediante una tapa para no 
permitir la entrada ni la salida de gases o vapor. La cantidad de producto almacenado debe 
ser suficiente para las pruebas necesarias y por otro lado es importante no completar el 
volumen total del recipiente, dejando un espacio vacío que permita posibles intercambios 
gaseosos. 
 
Se puede utilizar, paralelamente al vidrio neutro el material de acondicionamiento final; 
anticipándose de esta manera, la evaluación de la compatibilidad entre la formulación y el 
embalaje.  
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Los parámetros evaluados deben ser determinados por el formulador  y dependerán de las 
características de la formulación  y de los componentes utilizados en ella. Generalmente se 
evalúan aspectos como (9): 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Los métodos más utilizados para los estudios de estabilidad preliminar son los descritos en 
la siguiente tabla: 
 
TABLA N° 5 PRUEBAS DE ESTRÉS PARA  ESTABILIDAD PRELIMINAR 
  
 
 
 
 
 
 
 
Ciclos térmicos 
 
Ciclos de congelamiento y 
descongelamiento:  
 
Algunos procedimientos utilizados manejan 
transiciones  de niveles superiores como:  
 
Temperaturas Elevadas:  son pruebas 
realizadas en estufas y las temperaturas más 
utilizadas van desde 37°C ± 2°C a 50°C ± 
2°C 
 
Temperaturas bajas: son pruebas realizadas 
con neveras o refrigeradores a  temperaturas 
de   5°C ± 2°C, y congeladores manejando 
temperaturas de T1 = -5°C ± 2° C o T2 = -
10°C ± 2° C 
 
En estas pruebas las muestras son sometidas 
a ciclos de temperaturas oscilantes, en 
 
 
Aspecto 
Color 
Olor  
Entre otras  
 ORGANOLÉPTICOS 
 
Valor de pH  
Viscosidad  
Densidad  
Entre otros. 
 FÍSICO-QUÍMICAS  
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intervalos regulares de tiempo y el número 
de ciclos es variable. (9) 
 
Se manejan condiciones como:  
 
Ciclos de 24 horas a temperatura ambiente, 
y 24 horas a –5°C ± 2°C. 
Ciclos de 24 horas a 40°C ± 2°C, y 24 horas 
a 4°C  ± 2°C. 
Ciclos de 24 horas a 45°C ± 2°C, y 24 horas 
a –5°C  ± 2° C. 
Ciclos de 24 horas a 50°C ± 2°C, y 24 horas 
a –5°C ± 2°C. 
 
En estas condiciones, la incidencia de 
alteraciones físico-químicas es normal, por 
lo tanto los resultados deben ser estimados 
cuidadosamente.(9) 
 
 
 
Estrés por iluminación 
 
El efecto causado por la luz también debe 
ser evaluado, y regularmente se hace frente 
a una fuente de luz ultravioleta, en este tipo 
de estudios lo que se persigue es investigar 
el efecto dañino o no de la luz solar, y 
predecir así el daño en función del tiempo. 
Para este tipo de análisis se suele 
recomendar la utilización de lámparas de 
luz UV, Tungsteno, de arco de carbón y de 
Xenón. 
 
Estas últimas son las que parecen tener más 
uso y aceptación por emitir una radiación 
más similar a la luz solar. 
Este tipo de estudios suelen recomendarse  
cuando los productos van en envase 
transparente y en envases plásticos, en 
donde  éste puede alterarse por la luz (8) 
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Estrés mecánico 
Algunos productos suelen ser sometidos a   
efectos variados de estrés, como: 
Centrifugación y 
Aceleración de la acción de la gravedad. 
 
Estos dos tipos mencionados son muy útiles 
para evaluar la estabilidad de las emulsiones 
y ocasionalmente de productos en 
suspensión.  
Dentro de los ensayos por estrés mecánico 
se puede mencionar los siguientes tipos: 
 
Estrés por presión: utilizado para 
productos llenados en recipientes 
colapsibles. 
 
Estrés por golpeteo: recomendado para 
productos compactados como los polvos 
compactos.  
 
Estrés por tracción: recomendado para 
pegantes y algunos semisólidos moldeados, 
como lápices labiales, delineadores etc. 
 
Estrés por esfuerzo de cizalla: es aplicado 
con frecuencia a semisólidos moldeados en 
barra como desodorantes. (8) 
 
 
 
Estabilidad natural 
 
Estos estudios tienen como objetivo estimar el tiempo de vida útil real de un producto, se 
lleva a cabo sobre producto terminado en el envase primario final, y se efectúa almacenando 
los productos en condiciones ambientales similares (luz solar o luz artificial, humedad, y 
temperatura)  a  las que estaría sometido durante el periodo de comercialización y utilización. 
 
Con base en el ensayo realizado de un número limitado de lotes de un producto, se pretende 
que su aplicabilidad sea también para los futuros lotes de producto manufacturado  bajo las 
mismas circunstancias. Esta aproximación supone que las interferencias hechas a partir de 
un pequeño grupo de lotes y muestras evaluadas, se extienda a todos  los futuros lotes. Bajo 
esta circunstancia los lotes evaluados deben por consiguiente, ser representativos en todos 
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los aspectos de producción (composición, sistema de envase y cierre, proceso de 
manufactura, grado de envejecimiento de las materias primas, etc.) y la conformidad de las 
especificaciones de calidad. (2) 
 
Debe tenerse en cuenta la variabilidad de los recipientes dentro de un lote y la variabilidad 
de los lotes entre sí, con el fin de asegurar que los datos resultantes para cada lote, sean 
realmente representativos y sirvan para cuantificar la variabilidad de lote a lote; El grado de 
variabilidad afecta la confianza que se pueda tener en la probabilidad de que un futuro lote 
permanezca dentro de las especificaciones hasta su fecha de expiración. (18)   
   
Teniendo en cuenta la importancia de determinar la vida real del producto se debe realizar el 
seguimiento periódico  por el mismo tiempo estimado en la estabilidad acelerada, hasta el 
término de vida que se haya asignado, o si la intención es ampliarlo se debe realizar el 
acompañamiento hasta visualizar cualquier cambio que compruebe el tiempo máximo de 
vida útil para el producto. (8) 
 
Estabilidad acelerada 
 
Los estudios de estabilidad de corto plazo o conocidos también como estudios de estabilidad 
acelerada tienen como fin determinar y asignar una vida útil tentativa al producto y del mismo 
modo exponer las condiciones más beneficiosas  de almacenamiento, lo favorable de este 
estudio es que permite adelantar el conocimiento del comportamiento del producto, esto se 
logra cuando los análisis o ensayos utilizados permiten acelerar el grado de descomposición 
física y química de los componentes o de su formulación.  
 
Estos estudios son realizados con equipos acordes al proceso que se quiera manejar, donde 
se permite mantener ambientes controlados que simulan alteraciones en las condiciones 
ambientales a las cuales estarán sometidos los productos, como son: temperatura, humedad 
y luz. (9) 
 
Debido al avance del mercado y las exigencias del cliente, las industrias se ven casi que 
obligadas a realizar este tipo de estudios, exponiendo el menor tiempo posible sus productos, 
por lo cual es normal ver pruebas de dos meses a un mes, pero para la obtención de resultados 
más confiables y certeros lo ideal es que estos estudios desarrollen periodos de por lo menos 
tres meses. (8) 
 
Las temperaturas a las cuales se recomienda realizar este tipo de prueba deben estar por 
encima de 30°C, dentro de las temperaturas más utilizadas se encuentran: 37ºC º a 50ºC. La 
temperatura seleccionada depende del tipo de producto y se busca que esta no ocasione un 
deterioro, cuyo juicio indique lo inadecuado de la prueba.  
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Se deben tomar como mínimo 3 muestras de diferentes lotes pilotos, o la cantidad necesaria 
para cada temperatura dependiendo de los parámetros que se deseen evaluar; estas muestras 
deben ser obtenidas del empaque final. (9) 
 
La guidelines for stability testing of sunscreens compilado de la Australian society of 
cosmetic chemists (ASCC), la Cosmetic Toiletry Fragrance Association of Australia 
(CTFAA), La Nutritional Foods Associations of Australia (NFAA)  y la proprietary 
Medicines Association of Australia (PMAA), esta norma Australiana indica que para 
predecir la vida útil de un producto con datos de estabilidad acelerada sólo se podrá si la 
exactitud y la reproducibilidad de los resultados son adecuados para soportar la extrapolación 
como se observa en la tabla N°6: propuesta tentativa para la posible predicción de vida útil. 
Por ejemplo: la predicción de vida útil de los tres primeros años puede extrapolarse usando 
mínimo datos de estabilidad de 6 meses y puede ser posible para productos que exhiban 
inestabilidades manejando elevaciones de temperaturas de +15°C (19). 
 
TABLA N°6: PROPUESTA TENTATIVA PARA LA POSIBLE PREDICCIÓN VIDA 
ÚTIL 
 
Elevación de Temperatura 
* (Por Encima De Las 
Condiciones De 
Almacenamiento 
Etiquetadas) 
 
 
 
Periodo De Tiempo 
 
 
 
Posible Predicción Vida 
Útil 
+ 10°C 6 meses 2 años 
+ 10°C 9 meses 3 años 
+ 15 °C 6 meses 3 años 
*puede ser aconsejable para controlar una función de registro de una estufa (19).                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
ETAPAS EN LAS QUE SE RECOMIENDA PRUEBAS DE ESTABILIDAD 
 
Es responsabilidad de la empresa fabricante evaluar la estabilidad de sus productos, por lo 
tanto las recomendaciones que se hagan no necesariamente serán exclusivas de productos 
nuevos, también existen otro tipo de consideraciones que pueden llevar a cabo la realización 
de estudios de estabilidad, y puede iniciarse o recomendarse por diversas razones, debido a 
esto, la naturaleza y duración de los ensayos o pruebas dependerá directamente de las razones 
que lo motivaron, (8). Entre las que se pueden mencionar las siguientes consideraciones: 
 
➢ Realizar estudios de pre formulación para productos nuevos: con estos parámetros 
podemos determinar y seleccionar de forma adecuada los ingredientes de un producto 
cosmético líquido, sólido y/o semisólido, las características del envase, el tamaño, 
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etc. Estos estudios se realizan acorde a los criterios y recursos de cada empresa y su 
propósito es lograr la composición cuali-cuantitativa del producto, especificar las 
características fisicoquímicas del envase primario, los medios del proceso de 
manufactura y envase. En conclusión éstas son pruebas que se utilizan para observar 
la compatibilidad de todos los componentes de la formulación y de cómo éstos se 
comportan con su envase  primario, así como su procedimiento de manufactura, 
embalaje, despacho y punto de venta.(8) 
➢ Durante el desarrollo de lotes- piloto de laboratorio y de fábrica. 
➢ Conocer la vida media y las condiciones de almacenamiento de productos a los cuales 
se les ha hecho cambios en la fórmula original. 
➢ Conocer la vida media y las condiciones de almacenamiento, así como el 
comportamiento del producto, cuando se ha cambiado de proveedor de materias 
primas, siempre y cuando éste sea significativa. 
➢ Cuando se realiza cambios en el método de fabricación  
➢ Con fines de autorizar su comercialización  
➢ Con fines de exportación. 
➢ Conocer la vida útil tentativa y las condiciones de almacenamiento de productos 
cosméticos (9). 
 
Se entiende por vida útil, como: el plazo de validez mediante el cual el producto mantiene 
sus propiedades fisicoquímicas y de desempeño; permaneciendo dentro de las 
especificaciones establecidas, bajo las condiciones de almacenamiento indicadas en la 
etiqueta, en el envase de comercialización (1). 
 
Es por ello que estos  estudios de estabilidad  se realizan cuando se busca establecer el ciclo 
durante el cual un producto de composición definida, siguiendo un procedimiento de 
manufactura establecido y en un envase determinado, es capaz de conservar sus 
características químicas, físicas, microbiológicas, y de funcionalidad, dentro de las 
especificaciones previamente establecidas que dicten los entes reguladores del país donde se 
elabora, o del país a donde se exportará el producto terminado (8). 
 
Uno de los casos en los que se realizar un estudio de estabilidad  es cuando se cambia de 
lugar de exhibición, ya que se cuenta con alguna desconfianza de cómo éste se comportará 
después de un tiempo determinado, o simplemente para determinar cuánto tiempo el producto 
puede pasar expuesto en una estantería. (20).   
 
Como ejemplo En un laboratorio de control de calidad se llevaron a cabo los estudios de 
estabilidad en estantería para numerosos productos, tales como cremas de manos, sombras, 
polvos compactos, y labiales. Para estos estudios se sometió el producto a una temperatura 
de 39º C para acelerar el proceso de degradación.  
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Según la regla de Van’t Hoff,  señala que la velocidad de reacción se duplica cada 10°C de 
incremento de la temperatura: 
 
 Ecuación 1:  
 
Vida Útil de un producto = 
1
5
 [(Ttest - Tamb) (M) (2)] donde: 
 
Ttest = temperatura en estufa.  
Tamb = temperatura ambiente.  
M = tiempo en meses en que el producto estuvo en estufa, a la temperatura señalada. 
 
Método de aproximación: 
 
 Ecuación 2:  
 
Vida útil de un producto = t * Q∆ 
 
t = tiempo en semanas en que el producto estuvo en estufa, a la temperatura señalada.  
Q∆ = aceleración de velocidades, valor que se obtiene de la siguiente fórmula: 
 
Ecuación 3:  
 
Q∆ = Q10 ( ∆T/10)  , donde: 
 
 Q∆ = aceleración de velocidades 
 Q10 = relación de velocidades de reacción a dos temperaturas separadas por 10º C. Se 
asignan valores según el riesgo del estudio, en que 2 implica menor riesgo y 4 el mayor 
riesgo. Generalmente se usa 3.  
 
∆T = diferencia de temperaturas = Tº estufa – Tº ambiente. 
 
Todos los métodos de envejecimiento acelerado por temperatura se basan en la ecuación de 
Arrhenius y, si bien ésta sólo es aplicable a sistemas líquidos homogéneos, en la práctica las 
fórmulas propuestas dan una idea bastante probable de la vigencia que tendrá el producto, lo 
que siempre debe ser corroborado por estudios de estabilidad en estantería. (20) 
 
1. Para el estudio de estabilidad acelerado de un brillo labial en envase “roll-on”, se 
sometió el producto en su envase de comercialización a una temperatura de 39º C en 
estufa. Al analizar el producto luego de unos 3 meses y medio, el producto todavía 
mantenía las especificaciones que se describirían en su registro. Entonces se utilizó 
la fórmula según Regla de Van’t Hoff y se reemplazaron los datos en la ecuación 1, 
de la siguiente manera:  
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Vida Útil del producto =  
1
5
 (39 - 20) (3,5) (2) 
 
Dónde 39 corresponde a la temperatura de la estufa, 20 es la temperatura ambiente que se 
consideró para el producto y 3,5 fueron los meses en que el producto estuvo sometido a esa 
condición. El resultado de esta ecuación da 26,6 que se aproxima a 24 y entonces se registró 
una vigencia de 24 meses. 
 
2. Para el estudio de estabilidad acelerado de una pantalla bloqueadora en crema con 
FPS-60, de igual forma se sometió a 39º C en estufa y al momento de iniciar la 
recopilación de datos y documentos para su registro, llevaba un período de casi 5 
meses (aproximadamente 20 semanas) en estufa y los resultados de su análisis 
seguían cumpliendo con las especificaciones de producto terminado que serían 
registradas. 
 
En este caso, para calcular el período de vigencia se utilizó el método de 
aproximación, que es el más recomendado para las emulsiones ya que en la práctica 
la predicción del tiempo de vida útil mediante esta ecuación, sería más confiable que 
el otro método, al menos para estos productos. 
 
Los datos se reemplazaron en la ecuación 3, obteniéndose lo siguiente:  
 
Q∆ = 3 ((39−20)/10) 
 
Donde 3 es el valor asignado para la relación de velocidades de reacción y 39-20 es 
la diferencia de temperaturas entre la temperatura de la estufa y la temperatura 
ambiente considerada para este producto. 
 
 De la ecuación se obtuvo Q∆ = 5,7, valor que se reemplaza en la ecuación 2:  
 
Vida útil del producto = t * Q∆ = 20 * 5,7 donde 20 es el número de semanas en 
estufa. 
 
El valor obtenido es 114, que corresponde a la cantidad de semanas en que el producto 
permanecerá estable y, suponiendo que un mes tiene 4 semanas, al hacer la división 
114\4 = 28,5 se obtiene que el producto se mantendrá estable por 28,5 meses, lo que 
para registrar el producto se aproximó a 24 meses (20). 
FACTORES QUE INFLUYEN EN LA ESTABILIDAD 
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La estabilidad es una característica que posee un producto, dicha característica la podemos 
ver afectada por elementos, ingredientes y variables  relacionadas con la formulación en el 
proceso de fabricación, el material de  envase y empaque, las condiciones del entorno, las 
condiciones de transporte, y demás condiciones nombradas anteriormente. 
 
Las alteraciones pueden ser clasificadas como extrínsecas, cuando son determinadas por 
factores externos; o intrínsecas, cuando son determinadas por factores vinculados  a la 
formulación. (9) 
 
Factores extrínsecos 
 
Se refieren a factores externos a los cuales el producto está expuesto, como (9): 
1) Tiempo: el deterioro de la forma cosmética puede conllevar a presentar alteraciones 
en las características organolépticas, físico-químicas, microbiológicas y de 
funcionalidad del producto en curso. 
 
2) Temperatura: las temperaturas elevadas apresuran las reacciones físicas y químicas, 
provocando modificaciones en la acción de los componentes, viscosidad, aspecto, 
color y olor del producto. Las bajas temperaturas aligeran posibles alteraciones 
físicas como turbidez, precipitación, cristalización, etc. 
 
3) Luz y Oxígeno: la luz ultravioleta, simultáneamente con el oxígeno, origina la 
formación de radicales libres y desata reacciones de óxido- reducción. 
 
4) Humedad: este elemento altera las formas cosméticas sólidas como talcos, jabón en 
barra, sombras, sales de baño, etc. Lo cual desencadena cambios en el aspecto físico 
del producto tornando su aspecto blando, pegajoso, modificando su peso o volumen, 
además esto puede conllevar a  contaminación microbiológica.(3), frente a esto 
encontramos:  
- Humedad absoluta: se define como la masa de vapor de agua respecto de la masa de 
aire seco en un volumen  
- Humedad específica: se define como la masa de vapor de agua respecto de la masa 
total de aire húmedo y es aproximadamente igual a la humedad absoluta. 
- Humedad relativa: se define como el cociente entre la presión parcial del vapor de 
agua y la presión de saturación del vapor a la misma temperatura ew. (21) 
 
5) Material de acondicionamiento o empaque: los materiales que son manipulados en 
el área de acondicionamiento o material de empaque  de los productos cosméticos, 
como vidrio, papel, metal y plástico pueden modificar la estabilidad. (9) 
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6) Microorganismos: los productos cosméticos más delicados a la contaminación   son   
los   que   poseen   agua   en  su  formulación, por lo cual, es necesario utilizar un 
sistema de conservantes para la obtención de una adecuada formulación. (9)   
 
7) Vibración: En el momento del transporte puede influenciar la estabilidad de las 
formulaciones (9) 
 
Factores intrínsecos  
 
Son factores relacionados con la propia naturaleza de las formulaciones, que sobre todo 
provienen de la interacción de los ingredientes entre sí, y/o con el material de envase y 
acondicionamiento. Resultando incompatibilidades de medio físico o químico que pueden, o 
no, ser visualizadas por el consumidor (9). 
 
 
➢ Incompatibilidad física: Ocurren alteraciones, en el aspecto físico de la formulación 
dentro de ellas  se pueden observar precipitaciones, cristalizaciones, separaciones de 
fases, agrietamientos. 
 
➢ Incompatibilidad química  
 
Reacciones de oxidación - reducción: Ocurren procesos de oxidación o reducción llevando 
a alteraciones de la actividad de las substancias activas, de las características organolépticas 
y físicas de las formulaciones (9). 
 
Reacciones de hidrólisis: Suceden en la presencia del agua, siendo más sensibles las 
sustancias con funciones éster y amida. Cuanto más elevado es el contenido de agua en la 
Formulación, es más probable que se presente este tipo de reacción (9). 
 
Reacciones de compatibilidad con el material de envase: se ve afectados la interacción entre 
los ingredientes de la formulación y el material de envase y/o empaque, ocasionando  
cambios de color o migración de color al envase del producto cosmético (9).  
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
 
Objetivo 
 
El presente manual tiene por objetivo proporcionar una serie de definiciones, procedimientos, 
formatos y/o registros,  que sirvan de referencia para desarrollar pruebas de calidad en un 
producto cosmético.  
 
Alcance 
 
Este manual va dirigido a todos los laboratorios cosméticos existentes en el ámbito nacional, 
y tomen como base de partida dicho manual para el desarrollo de las diferentes pruebas que 
se deben realizar a las diferentes formas cosméticas para poder estimar una tentativa de vida 
útil para los cosméticos.  
 
TABLA N° 7: ÍNDICE: RELACIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS QUE FORMAN EL 
DOCUMENTO. 
 
  
CÓDIGO 
  
PROCEDIMIENTOS Y/O FORMATOS 
  
 PES-001CO Procedimiento de muestreo para formas cosméticas.   
PES-002CO Procedimiento general de pruebas de calidad para un 
producto cosmético líquido. 
PES-003CO Procedimiento general de pruebas de calidad para un 
producto cosmético semisólido. 
PES-004CO Procedimiento general de pruebas de calidad para un 
producto cosmético sólido. 
PES-005CO Procedimiento pruebas de calidad microbiológica  para 
productos cosméticos 
PES-006CO Procedimiento para pruebas de transporte de un producto 
cosmético 
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FORMATO N0: 1 Toma de muestras 
FORMATO N0: 2 Rótulo de identificación para muestra 
FORMATO N0: 3 Formato de evidencia para pruebas de calidad para     formas 
cosméticas líquidas, semisólidas y sólidas 
FORMATO N0: 4 Formato para evidencia de pruebas de calidad de transporte 
 
Conformación de los procedimientos (22) 
 
a. Identificación: Cada procedimiento está registrado de la siguiente manera: En primer 
término, se encuentran las siglas del proceso a realizar en este caso procedimiento de 
estabilidad (PES), en segundo lugar se encuentra su número consecutivo, por último, 
al producto al que va dirigido el documento, en este caso a productos cosméticos (CO) 
. Entre las siglas y el número debe colocarse un guion. Ejemplo: PES-001CO 
b. Objetivos de los procedimientos: cada uno de los procedimientos del presente 
documento explica el propósito que se pretende cumplir durante su desarrollo. 
c. Alcance de los procedimientos: cada uno de los procedimientos del presente 
documento identifica las áreas donde se realiza dicha operación.    
d. Responsables: En los procedimientos desarrollados se describe el área y el personal 
que interviene en su desarrollo 
e. Definiciones: Palabras o términos de carácter técnico que se emplean en el 
procedimiento 
f. Desarrollo del procedimiento (descripción de las operaciones): en cada 
procedimiento se hace una presentación por escrito, en forma narrativa y secuencial, 
de cada una de las operaciones que se realizan en cada prueba a desarrollar  
g. Registro de datos: cada uno de los procedimientos del presente documento, posee un 
registro y/o formato para registrar las actividades realizadas o los resultados 
obtenidos  (estos registros serán  encontrados en la parte de anexos) 
h. Análisis de datos:   resultados obtenidos  
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PES-001CO: Procedimiento para el muestreo de formas cosméticas 
  Código: PES-001CO 
Fecha de Emisión: 
 
PROCEDIMIENTO DE MUESTREO  
PARA FORMAS COSMETICAS 
Versión:  
 
Página  
 
1. OBJETIVO  
 
Establecer un procedimiento que describa como realizar  la toma de muestras para pruebas 
de calidad  de un producto cosmético. 
 
2. ALCANCE  
Este procedimiento aplica para todo tipo de formas cosméticas. 
 
3. RESPONSABLES 
 
Es responsabilidad del área de calidad, y de sus integrantes cumplir y hacer cumplir este 
procedimiento. 
 
4. DEFINICIONES  
 
● Inspección: Es el proceso de medida, examen, ensayo, verificación o cualquiera otra 
comparación de la unidad del producto frente a los requerimientos correspondientes 
(23) 
 
● Muestra: Cantidad representativa de un lote con especificaciones predeterminadas 
(5)  
 
● Plan de muestreo: Método para tomar la muestra basados en los criterios de control 
de calidad. (23) 
 
 
5. DESARROLLO DELPROCEDIMIENTO 
 
La persona encargada de realizar el muestreo de las formas cosméticas, debe ser personal 
entrenado, la cantidad a muestrear sugerida se encuentra consignada en la siguiente tabla: 
“cantidad mínima sugerida de muestra a tomar para realizar pruebas de calidad en un 
producto cosmético”  
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TABLA N° 8: CANTIDAD MÍNIMA SUGERIDA DE MUESTRA A TOMAR PARA 
REALIZAR PRUEBAS DE CALIDAD EN UN PRODUCTO COSMETICO  
 
 
FORMA 
 
PRODUCTO 
 
ANÁLISIS  
PRELIMINAR 
 
*ANÁLISIS 
FISICO-
QUIMICO 
 
ANÁLISIS 
MICROBIOLÓ-
GICO 
 
 
SOLIDO 
TALCOS 200 g 120 g 10 g 
JABONES 200 g 120 g 10 g 
DESODORANTES  200 g 200 g 10 g 
POLVOS COMPACTOS 200 g 120 g 10 g 
SOMBRAS 200 g 120 g 10 g 
LAPIZ DELINEADOR 200 g 200 g 10 g 
 
 
 
LIQUIDO 
PERFUMES 200 g 200 – 600 g. 10 g 
LOCION 200 g 200 - 600 g 10 g 
CHAMPÚ 200 g 600 g 10 g 
ACONDICIONADOR 200 g 600 g 10 g 
SPLASH 200 g 200 – 400  g 10 g 
TONICOS 200 g 200 – 400 10 g 
ESMALTES 200 g 600 g 10 g 
REMOVEDORES 200 g 200 g 10 g 
 
 
SEMI-
SOLIDOS 
CREMAS 200 g 600 g 10 g 
UNGUENTOS 200 g 500 g 10 g 
POMADAS 200 g 500 g 10 g 
LABIALES 200 g 50 - 100 g NA 
GELES 200 g 400- 600 g 10 g 
MASCARILLAS 200 g 500 g 10 g 
Nota: las cantidades anteriormente descritas, pueden ser modificadas de acuerdo a la técnica 
de análisis aplicada y debe también cubrir el análisis por duplicado si es necesario y para 
muestras de retención. 
 
*las cantidades van de acuerdo a los requerimientos del cliente. 
 
5.1.1 El muestreo debe realizarse en un área definida, por personal entrenado, de esa 
manera evitar cualquier tipo de contaminación higiénica, sanitaria,  
microbiológica o cruzada. 
 
5.1.2 Las muestras deben ser seleccionadas al azar teniendo en cuenta que se deben 
tomar de diferentes puntos y esto también depende del personal, partiendo  de 
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lotes producidos, estos deben tener las mismas características de los lotes de 
producción industrial (23) 
 
5.1.3 La recogida del producto terminado debe satisfacer las cantidades para los 
pruebas de control. 
 
5.2 CONSIDERACIONES SOBRE EL NÚMERO DE LOTES A UTILIZAR 
Por lo menos 3 lotes y preferiblemente más, deben ser evaluados para permitir la estimación 
de la variabilidad de lote a lote y que sea justificable, para todos los lotes que se fabriquen en 
el futuro. (9, 26) 
5.3 CONSIDERACIONES SOBRE EL MUESTREO APLICAR DE ACUERDO CON 
EL ENVASE PRIMARIO Y EL CIERRE DEL PRODUCTO 
El número de recipientes muestreados y el tamaño de la muestra deben ser basados en un 
plan de muestreo: 
- Tomar la muestra, en la cantidad presentada 
- Esta muestra debe encontrarse en su envase primario ya que es el que tiene 
contacto directo con el producto.  
- La muestra debe ser supervisada constantemente por el operario encargado 
del proceso. (26) 
 
5.4 La selección de los envases, a partir de los lotes escogidos para el estudio, se debe 
llevar a cabo de tal manera que se asegure que las muestras representan la totalidad 
del lote. 
 
5.5 Las muestras utilizadas para realizar el proceso de muestreo se pueden seleccionar a 
través de la MIL-STD-105E. Esto puede ser logrado mediante la toma al azar de una 
muestra de los envases a partir del lote una vez terminado, se sugiere utilizando un 
plan donde se comienza en un punto al azar con la ayuda de la MIL- STD- 105E. Lo 
anterior dependerá de la cantidad de muestra necesaria y de la presentación comercial 
del producto a evaluar (24)  
 
5.6 También se puede emplear cualquier otro plan de muestreo que garantice una 
selección no sesgada de las muestras, dentro de ellas se  encuentran:  
 
- Inspección normal, estricta o reducida ( según severidad que el fabricante desee) 
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- Muestreo doble o múltiple  
- Muestreo aleatorio o estratificado 
- Muestreo intermitente (23)  
-  
5.7 Las muestras a ser evaluadas deben ser tomadas de envase no abierto con 
anterioridad, por esta razón, deben muestrearse tantos envases como tiempos de 
muestreo existan en el estudio de estabilidad incluidos. (aplica para el análisis 
microbiológico).  (9) 
 
5.8 En el caso de que las muestras a evaluar, la cantidad sea pequeña se recomienda que 
las pruebas se realicen en su envase original (ejemplo: delineadores de ojos, 
pestañinas, esmaltes, etc.). Todos los instrumentos, utensilios y recipientes utilizados 
en el proceso de muestreo que entren en contacto con la forma cosmética deben estar 
limpios y sanitizados. 
 
5.9 Los envases que contienen las muestras deben estar debidamente rotulados. Deben 
manejarse de manera que se minimicen los riesgos de confusión y para proteger las 
muestras de condiciones de almacenamiento adversas. (9) 
 
5.9.1 Los rótulos o el sistema de identificación  que correspondan a las  muestras deben 
incluir mínimo  la siguiente información: 
a. Nombre del material muestreado. 
b. Número de lote. 
c. Identificación del operario que tomo la muestra. 
d. Fecha en la fue tomada la muestra. 
 
Diligenciar ROTULO DE IDENTIFICACIÓN PARA MUESTRAS FORMATO N°2(ver 
anexo) 
5.9.2 La toma de muestra se puede presentar en estado líquido, solido,  semisólido (25) 
 
A. La muestra en estado líquido como perfumes, lociones, soluciones, aceites, leches, 
aerosoles como espumas de afeitar, desodorantes. Después de verificar su 
homogeneidad, la muestra debe ser tratada con condiciones especificadas como en 
condiciones de temperatura y humedad adecuados, la cantidad de la muestra debe ser 
la necesaria para realizar las pruebas de calidad, la muestra debe ser transferida en un 
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recipiente adecuado con el fin de llevar a cabo las pruebas pertinentes en el momento 
de la inspección. 
B. Muestras en estado semisólido como crema, emulsiones, geles la toma de muestra 
tiene dos opciones de muestreo: 
▪ Los productos en envases con estrecha abertura (ejemplos: tubos, botellas flexibles): 
descarta la primera alícuota del producto y se extrae la muestra para la prueba. 
▪ Los productos en envases con gran apertura: se retira la capa superficial, su 
homogeneidad, y luego se procede a tomar las pruebas de ensayo. 
C. La muestra en estado sólido como polvos (sombras, polvos compactos, rubores), 
pastillas de jabón, barra de labios. La toma de muestra tiene dos opciones de 
muestreo: 
▪ Pastillas de jabón y barras de labios: Se revisa la capa superficial del sólido y 
mediante un raspado, se pondrá a tomar la muestra de ensayo. 
5.10  Tiempos de muestreo 
5.10.1 Se recomienda un mínimo de 3 fases de muestreo, el inicial (tiempo cero), el final 
(depende de la duración y tipo de estudio) y un punto de muestreo intermedio, 
apropiadamente distribuido. Los muestreos de tiempo cero y tiempo final son de carácter 
primordial para conocer las variaciones del producto  
 
6. REGISTRO DE DATOS 
Los productos que van a ser expuestos a un estudio de calidad, se sugiere diligenciar el  
formato N o 1 TOMA DE MUESTRAS (ver anexo). Para así poder determinar la trazabilidad 
del mismo.  
 
7. ANALISIS DE DATOS:  
No aplica. 
 
8. BIBLIOGRAFÍA   
● ANVISA., A. N. (mayo de 2005.). Guía de Estabilidad de Productos Cosméticos, 
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● Cosmetic, T. a. (Marzo 2004 03/094-MC.). Guidelines on Stability testing of 
Cosmetic Products 
● (ICONTEC), I. C. (03 de 04 de 2002). PROCEDIMIENTOS DE MUESTREO PARA 
INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS. PARTE 1: PLANES DE MUESTREO 
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1. OBJETIVO  
Establecer una metodología para la ejecución de un manual de procedimientos para la 
realización de pruebas de calidad de una forma cosmética liquida, y de esta manera 
determinar la degradación de un producto expuesto a variadas condiciones.   
 
2. ALCANCE 
Este procedimiento aplica para formas cosméticas liquidas como: lociones, lociones 
capilares, esmaltes, champú, perfumes, splash, tónicos, enjuagues bucales,  removedores de 
uñas) expuestas a pruebas de calidad para la obtención de resultados favorables en el 
producto. 
3. RESPONSABILIDAD 
Es responsabilidad del laboratorio cosmético, del área de control de calidad, y del personal, 
el desarrollo de las pruebas, delegados para la realización de este tipo de ensayos en las 
formas cosméticas liquidas, colocando a disposición los equipos y materiales 
correspondientes para la ejecución de dicho procedimiento, dependerá de ellos el 
cumplimiento del mismo. 
4. DEFINICIONES  
 
● Prueba de Aspecto: Es una de observación visual de las características de la muestra 
con la cual se puede verificar si ocurren modificaciones macroscópicas con relación 
a un patrón establecido, el aspecto puede ser descrito como: granulado, polvo seco, 
polvo húmedo, cristalino, pasta, fluido, viscoso, homogéneo, heterogéneo, 
transparente, opaco, lechoso, precipitado, turbio, etc. (27) 
 
● Prueba de Color: es una de diferenciación visible característica, impartida por 
algunos cosméticos con los siguientes propósitos: efecto estético, fácil de identificar 
y efecto de enmascaramiento  (27) 
 
● Densidad: es una magnitud referida a la cantidad de masa contenida en un 
determinado volumen para el mismo producto y/o material.(13) 
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● Formas cosméticas liquidas: Son formas homogéneas, monofásicas, liquidas en las 
que se disuelve uno o más componentes de cosméticos.  (5) 
 
● Olor: Es la sensación resultante  de la recepción de un estímulo por el sistema 
sensorial olfativo generada por una mezcla de gases, polvos o vapores. ( 12) 
 
● pH: se define como el logaritmo en consecuencia y por comodidad (H+), se expresa 
habitualmente en términos de pH, que es el logaritmo negativo en base 10, de la 
concentración de iones de hidrogeno  (13) 
 
● Sabor: percepción que se efectúa en las papilas gustativas situadas en la lengua y en 
el paladar, las sustancias no tienen en general un sabor único; lo que se percibe suele 
ser una sensación compleja originada por uno o más de los gustos básicos : acido, 
salado, dulce  y amargo  (12) 
 
● Transparencia: Cualidad que posee un objeto que permite ver a través de él. Puede 
decirse que un cuerpo presenta transparencia cuando deja pasar la luz  (27) 
 
● Viscosidad: propiedad de un fluido que tiende a oponerse a su flujo cuando se le 
aplica fuerza. La fuerza con la que una capa de fluido en movimiento arrastra consigo 
a las capas adyacentes de fluido determina su viscosidad; se mide con un 
viscosímetro.  (13) 
  
5. DESARROLLO  DEL PROCEDIMIENTO 
 
Al determinar las pruebas a ejecutar en el producto cosmético líquido, se procede a realizar 
el respectivo muestreo (ver procedimiento de muestreo PES-001CO: Procedimiento para el 
muestreo de formas cosméticas).  Luego, se  remiten las muestras para el análisis 
fisicoquímico del producto y se hace entrega de las muestras destinadas a los análisis 
microbiológicos.  
 
5.1 PRUEBAS ORGANOLEPTICAS 
Se deben realizar mínimo las siguientes pruebas para todas las formas cosméticas liquidas 
(8, 9, 12, 27): 
 
● Color. 
● Olor. 
● Sabor. 
 
Aspecto  
● Transparencia 
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● Homogeneidad 
● Turbidez 
● Precipitación 
● Partículas extrañas 
● Variación de volumen 
● Espumosidad 
 
5.1.1 Color (12) :  
 
▪ Tomar 2 mL de la muestra de ensayo para ser comparada con la muestra patrón, en 
un recipiente estándar. 
▪ Tomar las dos muestras, y verlas sobre un fondo blanco.      
▪ Realizar el análisis bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial 
▪ Observar visualmente  el color de la muestra y el color del patrón, las muestras deben 
revisarse  desde arriba en posición vertical, sobre la fuente de luz 
▪ Repetir la prueba para mayor precisión por duplicado. 
▪ Luego de realizar la inspección se procede a clasificar la muestra de la siguiente 
manera: 
 
 
 
Imagen 3: Archivo Fotográfico - Pantone guida tavolozza dei colori, isolato su bianco 
fuente:   http://it.123rf.com/photo_28517606_pantone-guida-tavolozza-dei-colori-isolato-
su-bianco.html 
 
▪ No deben observarse áreas oscuras, ni distorsión de la luz transmitida en el fondo del 
tubo; el color de la muestra debe ser igual al del estándar. 
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▪ Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2 Olor  (12) : 
 
▪ Se impregna una tira de papel de aproximadamente 5cm de largo, de la muestra patrón   
▪ Se procede a realizar la prueba sensorial del olfato, llevando la tira de papel 
impregnada cerca a la nariz  
▪ Luego de realizar la prueba sensorial con la muestra patrón, se procede a oler una 
porción de  granos de café  
▪ Se realiza el mismo procedimiento para la muestra, con la que se realizará el análisis 
de calidad  
▪ Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3 Sabor (12):  
 
▪ Seleccionar un tamaño de muestra adecuado para el lote analizar.  
▪ Colocar 1 o 2 gotas del producto liquido en un vidrio de reloj y saborearlo con la 
lengua 
▪ Determinar las características del sabor. 
▪ Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
Nota: Los saborizantes deben enmascarar el sabor de las materias primas utilizadas para la 
elaboración de los cosméticos utilizados en la mucosa bucal.    
 
5.4 Aspecto (8) :  
 
5.4.1 Transparencia (lociones, tónicos, removedores de esmalte ) 
 
● Seleccionar un tamaño de muestra adecuado para el lote analizar. (10 a 15 mL) 
● Verter 5 ml el contenido de la muestra en un  tubo de ensayo. 
● Observar a la luz natural sobreponiendo la muestra a esta. 
● El líquido debe observarse limpio, transparente y sin turbidez.  
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● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo).  
 
5.4.2 Homogeneidad  (27) : 
 
● Se toma la muestra a evaluar, para ser comparada con la muestra patrón.  
● Se toma y se esparce 1 mL de la muestra en una placa de vidrio, 
●  Luego se coloca otra placa de vidrio encima de la que contiene la muestra  
● Se genera presión entre las dos placas, provocando que el líquido se distribuya 
homogéneamente  
● Las muestras deben observarse bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial, 
y observarlas sobre en un fondo blanco  
● Las  muestras  deben  observarse cuidadosamente, esta deben tener una composición 
uniforme, sin grumos ni partículas extrañas no debe observarse separación de fases. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.4.3 Precipitado  (27): 
 
● Se toma la muestra a evaluar, para ser comparada con la muestra patrón. 
● Las muestras deben encontrarse en total reposo para determinar que no haya 
presencia de sólidos en el líquido, provocado por una cristalización de los 
compuestos. 
● Las muestras no debe presentar precipitación. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA 
PARA PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS 
LIQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.4.4 Partículas extrañas (27): 
 
● Seleccionar una muestra aleatoria adecuada al lote analizar. 
● Verter el contenido de la muestra en un beaker. 
● Agitar vigorosamente la solución  
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● Observar que la solución no posea partículas extrañas visibles. (aplica para formas 
cosméticas liquidas) 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.4.5 Espumosidad o capacidad de producir espuma: prueba específica para champú 
(27). 
 
● Tomar una probeta de 500 mL 
● Adicionar 10 mL de muestra  
● llevar a volumen a 300 mL, con agua fría 
● Invertir lentamente la probeta para que la muestra se homogenice  
● Introducir un agitador, agitar vigorosamente  
● Agitar aproximadamente por 2 minutos  
● Se retira inmediatamente el agitador y se mira en la probeta la espuma formada  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.5 PRUEBAS FISICOQUIMICAS 
 
Se recomienda realizar las siguientes pruebas (8,9,12):  
 
● Densidad. 
● pH. 
● Viscosidad. 
 
5.5.1 DENSIDAD O PESO ESPECIFICO (13) : 
 
▪ Tomar 15 mL de la muestras a evaluar  
▪ Todas las pesadas se deben hacer a temperatura ambiente.  
▪ Verificar que el picnómetro esté limpio y seco.  
▪ En una balanza calibrada, de cuatro cifras decimales, pesar el picnómetro vacío y 
registrar el dato.  
▪ Llenar el picnómetro con agua purificada hasta el rebose y taparlo  
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▪ Verificar que el nivel del capilar quede a ras y secar el exterior del picnómetro con 
un paño que no libere fibras.  
▪ Pesar el picnómetro con agua destilada y registrar el resultado.  
▪ Desocupar el picnómetro y secarlo.  
▪ Repetir las operaciones anteriores con el producto a evaluar.  
▪ Lavar el picnómetro con abundante agua y jabón neutro al 5%; enjuagarlo, secarlo y 
guardarlo en el lugar destinado.  
▪ Calcular la densidad relativa de la muestra de la siguiente manera:  
 
Densidad:     (Peso picnómetro con producto – peso picnómetro vacío) 
(Peso picnómetro con agua - peso picnómetro vacío) 
 
▪ Determinar la densidad absoluta de la muestra mediante la siguiente igualdad:  
 
Densidad Absoluta (g/cc) = Densidad relativa de la muestra X 0,998203 g/c.c. 
 
▪ La medición también puede realizarse con el densímetro, o seguir las instrucciones 
de uso del equipo disponible en el laboratorio  
▪ Diligenciar resultados en el formato N°5 registro de evidencia para formas cosméticas 
liquidas, semisólidas y solidas (ver anexo). 
 
5.5.2 pH (13): 
 
▪ Encender el equipo (pH metro) 
▪ Verificar el equipo a temperatura de 25°C aprox. Con soluciones buffer de pH igual 
a 4, 7, 9 o 10    
▪ Esperar a que indique el valor del pH correcto según la solución buffer.  
▪ Lavar el electrodo con agua estéril y secar. 
▪ Tomar 10mL de la muestra en un vaso precipitado  
▪ Llevar la muestra a temperatura de 25 o C 
▪ Sumergir el electrodo en la muestra a analizar.  
▪ Esperar a que se estabilice el electrodo y muestre el valor del pH. 
▪ Anotar el valor leído, diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE 
EVIDENCIA PARA PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS 
LIQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
▪ Realizar limpieza al equipo  
▪ El resultado se interpreta de acuerdo al pH, que se encuentre dentro de las 
especificaciones de la muestra. 
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5.5.2.1 Tiras indicadoras de PH (Método alterno para la identificación del pH) 
 
● Tomar 2 mL de la muestra. 
● Sumergir la tira de papel indicadora en la muestra para su examinación 
● Al paso de 10 o 15 segundos se podrá comparar el color que obtuvo la tira con la de 
la escala de colores que mide el pH (que se encuentra en la parte posterior de la caja). 
 
5.5.3 Viscosidad  (13) 
 
● Tomar la muestra de producto analizar y verterla en un recipiente (beaker). 
(dependiendo del recipiente se toma la cantidad de muestra  necesaria, para que está 
cubra el nivel marcado del rotor o espín) 
● Se debe seleccionar el rotor o espín a utilizar según composición del producto, y de 
acuerdo con las especificaciones técnicas dadas en el manual del equipo.  
● Colocar el rotor o espín al eje rotatorio del equipo, sostener el eje al conectar el espín 
para evitar algún inconveniente en su alineación.  
● Encender el equipo  
● Ubicar el espín seleccionado en el equipo y graduar su altura, hasta sumergirlo en la 
muestra en su totalidad. Verificar que el vaso y el rotor no rocen entre sí.   
● Iniciar la lectura en el equipo una vez estabilizado se procede a  tomar el dato real de 
la viscosidad del producto.  
● El tiempo requerido para la estabilización dependerá de las características reológicas 
de la muestra.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
● Apagar el equipo  
● Realizar limpieza al equipo 
● seguir instrucciones del uso del equipo disponible en el laboratorio 
Nota: cuando se utiliza un rotor grueso tipo disco en ocasiones es necesario inclinar el 
instrumento levemente mientras que se sumerge para evitar atrapar burbujas de aire en 
su superficie  
 
5.5.6 PRUEBAS MICROBIOLOGICAS  (11) 
Todos los productos cosméticos deben demostrar ser seguros, por lo cual deben cumplir 
microbiológicamente con la resolución 1482 del 2002, según los requerimientos del  
INVIMA. (Ver procedimiento pruebas de calidad microbiológica para productos cosméticos) 
 
6. REGISTRO DE DATOS  
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Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA PRUEBAS 
DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y 
SOLIDAS (ver anexo). 
 
7. ANALISIS DE DATOS 
 
ASPECTOS QUE EVIDENCIAN CAMBIOS EN UNA FORMA COSMETICA 
LIQUIDA (8) 
7.1 Críticos 
▪ Solución o suspensión con clara divergencia del color u olor 
▪ Solución con precipitación, turbidez o cristalización 
▪ Solución con impurezas críticas que pueden ser visibles 
▪ Material extraño, partículas de filtro (rotura de filtro), partículas en suspensión, etc.  
▪ Solución con opalescencia 
▪ Floculación. 
▪ Pérdida de la suspensibilidad ( en el caso del champú) 
▪ Crecimiento microbiano evidente 
 
7.2 Criterios Menores  
 
▪ Solución con turbidez ligera, difícilmente de notar por el usuario  
▪ Solución con opalescencia ligera, casi no perceptible 
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1. OBJETIVO  
 
Establecer una metodología para la ejecución de un manual de procedimientos para la 
realización de pruebas de calidad de una forma cosmética semisólida fluida y no fluida,  y 
suministrar ensayos a realizar que indique el nivel de degradación de un producto expuesto 
a variadas condiciones.   
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento aplica para formas cosméticas semisólidas fluidas como: cremas 
hidratantes, desmaquilladores, leche corporal, tratamientos capilares permanentes o 
alisadores, aceites, entre otros, y no fluidas como: exfoliantes, mascarillas, pomadas, labiales, 
ungüentos, bloqueadores solares, base, expuestas a pruebas de calidad para la obtención de 
resultados favorables en el producto. 
 
3. RESPONSABILIDAD 
 
Es responsabilidad del laboratorio cosmético, del área de control de calidad y del personal, 
el desarrollo de las pruebas, delegadas para la realización de este tipo de ensayos en formas 
cosméticas semisólidas fluidas y no fluidas, colocando a disposición los equipos y materiales 
correspondientes para la ejecución de dicho procedimiento, y dependerá de ellos el 
cumplimiento del mismo. 
 
4. DEFINICIONES  
 
● Adherencia: propiedad fisicoquímica en la que intervienen factores tales como 
tamaño de partícula, forma de la partícula, y relación partícula volumen, además de 
fuerzas electrostáticas, en conjunto estos factores tiene el propósito de mantener al 
cosmético unido a la epidermis cuando estos entran en contacto con ella. (27) 
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● Capacidad cubriente: propiedad fisicoquímica causada por el efecto de la refracción 
de la luz, su importancia se debe a que a mayor índice de refracción más poder 
cubriente (27) 
 
● Prueba de color: es una diferenciación visible característica, impartida por algunos 
cosméticos con los siguientes propósitos: efecto estético, fácil de identificar y efecto 
de enmascaramiento  (27) 
● Deslizabilidad: propiedad física que presentan los cosméticos, con el propósito de 
facilitar la aplicación del producto permitiéndole a esté extenderse fácilmente sobre 
la epidermis de manera fácil y sin generar daño en la misma (27) 
 
● Homogeneidad: Es un sistema que está formado por una sola fase en toda masa 
aislada que posee las mismas propiedades intensivas en más de dos puntos. Una 
forma rudimentaria de comprobarlo es mediante su visualización, si no se puede 
distinguir las distintas formas que lo forman este será homogéneo (27) 
 
● Olor: propiedad intrínseca de la materia, se define como la sensación resultante de la 
recepción de un estímulo por el sistema sensorial olfativo. El término “olor” se refiere 
a una mezcla compleja de gases, vapores y polvos   donde la composición de la 
mezcla influye directamente en el olor percibido por un mismo receptor.  (12) 
 
● Viscosidad: propiedad de un fluido que tiende a oponerse a su flujo cuando se le 
aplica fuerza. La fuerza con la que una capa de fluido en movimiento arrastra consigo 
a las capas adyacentes de fluido determina su viscosidad, que se mide con un 
viscosímetro. (13) 
  
5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO 
 
● Al determinar las pruebas a ejecutar en el producto cosmético líquido, se procede a 
realizar el respectivo muestreo (ver procedimiento de muestreo PES-001CO: 
Procedimiento para el muestreo de formas cosméticas). Luego, se  remiten las 
muestras para el análisis fisicoquímico del producto y se hace entrega de las muestras 
destinadas a los análisis microbiológicos.  
 
 
5.1 PRUEBAS ORGANOLEPTICAS 
 
Se deben realizar las siguientes pruebas (8,9,12,27) : 
 
● Color. 
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● Olor. 
● Aspecto 
● Adherencia,  
● Capacidad cubriente 
● Deslizabilidad,  
● extensibilidad 
●  Homogeneidad 
● Específicas para barras labiales: homogeneidad, brillo, variación de peso 
 
5.1.1 Prueba de Color (12) 
 
● Tomar la muestra patrón o estándar de referencia, para realizar la comparación  
● Tomar 2 gr del producto a evaluar, con la ayuda de una espátula extender la muestra 
sobre un vidrio de reloj o en un recipiente estándar, de tal manera que se forme una 
capa de grosor moderada. 
● Observar las superficies extendidas, el color debe ser homogéneamente distribuido 
en toda la superficie visible.    
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón por duplicado      
● Realizar el análisis bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial 
● Observar el color de la muestra y el color del patrón. 
● Luego de realizar la inspección se procede a clasificar la muestra de la siguiente 
manera: 
 
 
 
Imagen 3: Archivo Fotográfico - Pantone guida tavolozza dei colori, isolato su bianco 
fuente:   http://it.123rf.com/photo_28517606_pantone-guida-tavolozza-dei-colori-isolato-
su-bianco.html 
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● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.2 Olor  (12) 
 
● Se impregna una tira de papel  de aproximadamente 5 cm de largo, en la muestra 
patrón   
● Se procede a realizar la prueba sensorial del olfato, llevando la tira de papel 
impregnada de la muestra patrón cerca a la nariz  
● Luego de realizar la prueba sensorial con la muestra patrón, se procede a oler una 
porción de  granos de café  
● Se realiza el mismo procedimiento con la muestra a evaluar.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2  PRUEBA DE ASPECTO (8) 
 
5.2.1 Adherencia (27) 
 
● Tomar con una espátula una porción de la muestra y colocarla sobre el vidrio de 
reloj  
● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenido en el vidrio de reloj 
y aplicarla en el antebrazo  
● Poner el antebrazo en posición horizontal con la parte que se aplicó la muestra 
mirando al suelo  
● El producto debe mantenerse unido a la epidermis y no debe caerse  
● Repetir la prueba para mayor precisión  
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón o estándar de referencia. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.2 Capacidad cubriente (27) 
 
● Tomar la muestra con una espátula  
● Colocarla sobre el vidrio de reloj 
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● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenida en el vidrio de 
reloj y aplicarla en el antebrazo. 
● Poner el antebrazo en posición horizontal con la parte en que se aplicó la muestra 
perpendicular a una fuente de luz, en el producto se debe observar una coloración 
uniforme.  
● Repetir la prueba bajo el efecto de luz neón, para observar que el color matice 
los pigmentos en el producto terminado en relación a la luz  y al color de la piel 
de la persona 
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón   
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.3 Deslizabilidad (27) 
 
● Tomar la muestra con una espátula  
● Colocarla sobre el vidrio de reloj 
● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenida en el vidrio de reloj y 
aplicarla en el antebrazo. 
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón   
● El producto debe extenderse fácilmente sobre la epidermis y no debe causar 
ruborización o daño en la misma. 
● Repetir la prueba para mayor precisión.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.4 Extensibilidad (27) 
 
● Tomar 0,5 mL de la muestra , en el antebrazo  
● Con ayuda del dedo índice difundir el producto, hasta que no se presente presencia 
de este  
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón  
● Comparar la cantidad de milímetros (mm) que recorre el producto evaluado vs el 
patrón, en la piel. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
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5.2.5 Homogeneidad (27) 
 
● Tomar una porción del producto de la muestra analizar, utilizando una espátula. 
● Extender la porción del producto tomada sobre la superficie de un trozo de papel de 
tamaño conveniente  
● Observar cuidadosamente las superficie extendida  
● No debe observarse separación de fases, (en caso de pomadas que contengan 
sustancias solidas ninguna masa de polvo o grupo debe verse a simple vista)  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.6 Pruebas para labial en barra 
 
5.2.6.1 Homogeneidad (27) 
 
● Seleccionar la muestra analizar  
● Manipular cada muestra seleccionada utilizando guantes de látex. 
● Observar cuidadosamente toda la superficie de la muestra utilizando un lente de 
aumento (lupa) 
● La superficie debe ser regular y homogénea, lisa y sin fisuras, no debe presentar 
eflorescencia, ni cristalización de los pigmentos en la superficie 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.6.2 Brillo para labiales (27)  
 
● Seleccionar una muestra conveniente al producto analizar  
● Manipular la muestra con guantes para evitar deformaciones 
● Observar detalladamente toda la superficie de la barra 
● Debe observarse una brillantes uniforme en toda la barra labial  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.2.6.3 Variación de peso para barras labiales (27) 
 
● Pesar las muestras del producto a evaluar  
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● Pesar más de 5 barras de manera individual.  
● El peso obtenido no debe desviarse del peso promedio teórico, o del peso de la 
muestra patrón 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3 PRUEBAS FISICOQUÍMICAS  
 
Propiedades fisicoquímicas como (13): 
 
● pH. 
● viscosidad 
● Solubilidad. 
 
 
5.3.1 pH (13) 
 
● Encender el equipo (pHmetro ) 
● Estandarizar el equipo a temperatura de 25°C aprox. Con soluciones buffer de pH 
igual a 4, 7, 9 o 10    
● Esperar a que indique el valor del pH correcto según la solución buffer.  
● Lavar el electrodo con agua estéril. 
● Tomar 10mL de la muestra analizar en un vaso precipitado  
● Llevar la muestra a temperatura ambiente 
● Sumergir el electrodo en la muestra a analizar.  
● Esperar a que se estabilice el electrodo y muestre el valor del pH.  
● Anotar el valor leído, diligenciar  formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
● Realizar limpieza al equipo  
 
5.3.1.1 Tiras indicadoras de PH (Método alterno para medir el PH)  
 
● Tomar 2 mL de la muestra. 
● Sumergirla tira de papel indicadora en la muestra para su examinación 
● Al paso de 10 o 15 segundos se podrá comparar el color que obtuvo la tira con la de 
la escala de colores que mide el pH (que se encuentra en la parte posterior de la caja). 
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● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3.2 Viscosidad (13) 
 
● Tomar la muestra de producto y verterla en un recipiente. (dependiendo del recipiente 
se toma la cantidad de muestra  necesaria, para que está cubra la parte delimitada del 
husillo) 
● Se debe seleccionar el rotor o Husillo correspondiente según composición del 
producto, y de acuerdo con las especificaciones técnicas dadas en el manual del 
equipo.  
● Colocar el husillo seleccionado en el equipo 
● Encender el equipo  
● Ubicar el rotor seleccionado en el equipo y graduar su altura, hasta sumergirlo en la 
muestra en su totalidad. Verificar que las partes del vaso y el rotor no rocen entre sí.   
● Iniciar la lectura del equipo una vez estabilizado se procede a  tomar el dato real de 
la viscosidad del producto.  
● Apagar el equipo  
● Realizar limpieza al equipo 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3.3 Firmeza de emulsiones (27) 
 
● Colocar en un beaker de 100 ml una cantidad de crema determinada 
aproximadamente de 50 a 60 mL  
● Llevar a una estufa  y colocarlo a 50°C 
● Dejar durante toda la noche (12 horas aproximadamente) 
● Verificar que no se presenta separación de las dos fases   
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3.4  Solubilidad (27) 
 
● Se adiciona 3 gr de la muestra en 2 tubos de ensayo (enumerarlos) 
● Al tubo 1 adicionar 1 mL de agua destilada  
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● Al tubo 2 adicionar 1 mL de aceite mineral  
● Agitar moderadamente los 2 tubos 
● Observar cuidadosamente los 2 tubos 
● Al agregar agua,  si no se presenta incompatibilidad la emulsión será 
aceite/agua de lo contrario será agua/aceite  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA 
PARA PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS 
LIQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.3.5 Acidez libre (13) 
Este procedimiento aplica para cremas de afeitar, desodorantes, y cremas que contengan 
ácido esteárico 
● Tomar una muestra de 2gr aproximadamente ( la cantidad de la muestra pesada debe 
estar en relación con el porcentaje de ácido libre que pueda tener la crema, de acuerdo 
con su formulación)  
● Disolverla en 30 mL de alcohol etílico al 95% neutralizado 
● Montar el equipo de titulación  
● Titular con NaOH al 0,1N en presencia de fenolftaleína 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
Cálculos: 
                               mL NaoH x 2,84           =  % de acidez libre 
Peso de la muestra 
5.4  PRUEBAS MICROBIOLOGICAS (11) 
 
Todos los productos cosméticos deben demostrar ser seguros, por lo cual deben cumplir 
microbiológicamente con la resolución 1482 del 2002, según los requerimientos del 
INVIMA. (Ver procedimiento pruebas de calidad microbiológica para productos cosméticos) 
 
6. REGISTRO DE DATOS  
 
Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA PRUEBAS 
DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y 
SOLIDAS (ver anexo). 
7. ANALISIS DE DATOS 
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ASPECTOS QUE EVIDENCIAN CAMBIOS EN UNA FORMA COSMETICA 
SEMISOLIDAS (8) 
 
7.1 críticos 
 
▪ Cristalización. 
▪ Reducción del volumen por evaporación. 
▪ Rotura de la emulsión 
▪ Cambios de consistencia o pérdida de viscosidad. 
▪ Separación de fases. 
▪ Formación de grumos. 
▪ Excesivo reblandecimiento o endurecimiento. 
▪ Cambios organolépticos. 
▪ Crecimiento microbiano evidente. 
 
7.2 Menores 
▪ Desviaciones ligeras o casi no perceptibles del color u olor (utilidad y eficacia no 
afectadas)  
▪ Formación de grumos sin afectar la dosificación o aplicación del producto.  
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1. OBJETIVO  
 
Establecer una metodología para la ejecución de un manual de procedimientos para la 
realización de pruebas de calidad de una forma cosmética sólida y de esta manera determinar 
la degradación de un producto expuesto a variadas condiciones.   
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento aplica para formas cosméticas sólidas como: jabones, maquillaje en 
polvo compacto (polvos y sombras), lápices, delineadores, talcos, desodorantes, expuestas a 
pruebas de calidad para la obtención de resultados favorables en el producto. 
 
3. RESPONSABILIDAD 
 
Es responsabilidad del laboratorio cosmético, del área de control de calidad, y del personal, 
el desarrollo de las pruebas, delegados para la realización de este tipo de ensayos en las 
formas cosméticas sólidas, colocando a disposición los equipos y materiales 
correspondientes para la ejecución de dicho procedimiento, y dependerá de ellos el 
cumplimiento del mismo. 
 
4. DEFINICIONES  
 
● Adherencia: propiedad fisicoquímica en la que intervienen factores tales como 
tamaño de partícula, forma de la partícula, y relación partícula volumen, además de 
fuerzas electrostáticas, en conjunto estos factores tiene el propósito de mantener al 
cosmético unido a la epidermis cuando estos entran en contacto. (27) 
 
● Apariencia: característica física de la forma cosmética sólida que determina los 
requerimientos para la aceptabilidad de la misma. (8) 
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● Capacidad cubriente: propiedad fisicoquímica causada por el efecto de la refracción 
de la luz, su importancia se debe a que a mayor índice de refracción más poder 
cubriente. (27) 
 
● Prueba de color: es una diferenciación visible característica, impartida por algunos 
cosméticos con los siguientes propósitos: efecto estético, fácil de identificar y efecto 
de enmascaramiento. (12) 
 
● Deslizabilidad: propiedad física que presentan los cosméticos, con el propósito de 
facilitar la aplicación del producto permitiéndole a esté extenderse fácilmente sobre 
la epidermis de manera fácil y sin generar daño en la misma. (27) 
 
● Dureza (durabilidad): Representa que tanto puede mantener unido los enlaces de 
los elementos al ser expuesto a diferentes situaciones ya sean cambios de 
temperaturas o fuerzas externas (golpes, agitaciones, etc). (8) 
 
● Homogeneidad: es un sistema que está formado por una sola fase, es toda masa 
aislada que posee las mismas propiedades intensivas en más de dos puntos. Una 
forma rudimentaria de comprobarlo es mediante su visualización, si no se puede 
distinguir las distintas formas que lo forman este será homogéneo. (27) 
 
● Punto de Fusión : es la temperatura a la cual se encuentra el equilibrio de fases 
sólido-líquido, es decir la materia pasa de estado sólido a estado líquido, se funde. 
Cabe destacar que el cambio de fase ocurre a temperatura constante. (13) 
 
● Olor: propiedad intrínseca de la materia, se define como la sensación resultante de la 
recepción de un estímulo por el sistema sensorial olfativo. El término “olor” se refiere 
a una mezcla compleja de gases, vapores y polvos   donde la composición de la 
mezcla influye directamente en el olor percibido por un mismo receptor.  (12) 
 
● Viscosidad: propiedad de un fluido que tiende a oponerse a su flujo cuando se le 
aplica fuerza. La fuerza con la que una capa de fluido en movimiento arrastra consigo 
a las capas adyacentes de fluido determina su viscosidad, que se mide con un 
viscosímetro.  (13) 
 
5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO 
 
● Al determinar las pruebas a ejecutar en el producto cosmético líquido, se procede a 
realizar el respectivo muestreo (ver procedimiento de muestreo PES-001CO: 
Procedimiento para el muestreo de formas cosméticas). Luego, se  remiten las 
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muestras para el análisis fisicoquímico del producto y se hace entrega de las muestras 
destinadas a los análisis microbiológicos.  
 
5.1 PRUEBAS ORGANOLEPTICAS 
Se deben realizar las siguientes pruebas (8, 9, 12, 27): 
 
● Color. 
● Olor. 
● Aspecto.  
● Adherencia. 
● Capacidad cubriente. 
● Deslizabilidad. 
● Dureza. 
● Pruebas de caída. 
 
5.1.1 Prueba de Color (12) 
 
● Tomar la muestra de ensayo para ser comprada con la muestra patrón, en un recipiente 
estándar o de la misma especificación del patrón. 
Tomar las dos muestras, y sobreponerlas en un fondo blanco.      
● Realizar el análisis bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial. 
● Observar visualmente  el color de la muestra y el color del patrón, las muestras deben 
revisarse  desde arriba en posición vertical, sobre la fuente de luz. 
● Repetir la prueba para mayor precisión. 
● Luego de realizar la inspección se procede a clasificar la muestra de la siguiente 
manera: 
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Imagen 3: Archivo Fotográfico - Pantone guida tavolozza dei colori, isolato su bianco 
fuente:   http://it.123rf.com/photo_28517606_pantone-guida-tavolozza-dei-colori-isolato-
su-bianco.html 
 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.2 Olor (12) 
 
● Tome con un espátula o cuchara una porción del producto y colóquelo sobre un vidrio 
de reloj. 
● Deje que los olores de producto emanen por un minuto.  
●  Se requiere una sala adecuada. El analista debe estar sentado, aislado de ruidos o 
distracciones que le impidan concentrarse, y en un ambiente adecuado de temperatura 
y humedad.  
● El analista debe realizarse primero una limpieza nasal.  
● Debe respirar tranquilamente, con normalidad. Se puede realizar para cada fosa nasal 
(tapando la otra fosa) o para ambas fosas.  
●  Las sustancias debe tomarla a un centímetro de la fosa nasal o de ambas, sin tocar la 
piel, momento en que el analista debe realizar inspiraciones constantes, normales y 
relajadas. 
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.3  Adherencia (27) 
 
● Tomar con una espátula una porción de la muestra y colocarla sobre el vidrio de 
reloj.  
● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenido en el vidrio de reloj 
y aplicarla en el antebrazo.  
● Poner el antebrazo en posición horizontal con la parte en que se aplicó la muestra 
mirando al suelo.  
● El producto debe mantenerse unido a la epidermis y no debe caerse.  
● Repetir la prueba para mayor precisión.  
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón. 
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● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.4  Deslizabilidad (27) 
 
● Tomar la muestra con una espátula.  
● Colocar la muestra sobre el vidrio de reloj. 
● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenida en el vidrio de reloj y 
aplicarla en el antebrazo. 
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón.   
● El producto debe extenderse fácilmente sobre la epidermis y no causar ruborización 
o daño en la misma. 
● Repetir la prueba para mayor precisión.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.5  Capacidad cubriente (27) 
 
● Tomar la muestra con una espátula.  
● Colocarla sobre el vidrio de reloj. 
● Con el dedo índice tomar una porción de la muestra contenida en el vidrio de 
reloj y aplicarla en el antebrazo. 
● Poner el antebrazo en posición horizontal con la parte en que se aplicó la muestra 
perpendicular a una fuente de luz, en el producto se debe observar una coloración 
uniforme.  
● Repetir la prueba bajo el efecto de luz neón, para observar que el color matice 
los pigmentos en el producto terminado en relación a la luz  y al color de la piel 
de la persona. 
● Realizar el mismo procedimiento con la muestra patrón.   
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.6 Dureza (27) 
 
● Esta prueba se  hace con el penetrometro.  
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● Los límites de penetración son de 1.4 a 2.0 cm. 
● Si la penetración es menor a 1.4 indica que la pasta es muy dura. 
● En este caso se debe disminuir la presión.  
● Si es mayor de 2 por el contrario es muy blanda y seguramente no resistirá la caída.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.7 Prueba de caída (8) 
 
● Tomar una bolsa papel y colocarlo sobre una superficie plana (mesa), cubriendo 
aproximadamente 75cm2.  
● Tomar el producto y sostenerlo con una mano a una altura aproximada de un 
metro de la superficie plana (mesa).  
●  Dejar caer el producto sobre la superficie plana (mesa).  
● No deben verse quebrantamiento en la superficie del producto, ni este debe 
salirse de su material de empaque. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.8 Punto de fusión  
 
● Coger un tubo capilar de paredes finas cerrado por un extremo, si se dispone de 
ellos, o bien se cierra un tubo capilar por un extremo haciéndolo girar ligeramente 
sobre la llama de un mechero. 
● Se coloca el producto pulverizado sobre un vidrio de reloj.  
● Se introduce la muestra en el capilar hasta que llegue a una altura aproximada de 
2 mm y se deja caer suavemente por el interior de un tubo de vidrio de 
aproximadamente 1 mm de longitud, se repite esta última operación hasta que el 
sólido esté bien compactado dentro del tubo.  
● Se coloca el tubo capilar junto con el termómetro a baño de maría o se introduce 
el tubo capilar en el aparato, de manera que el contenido sea visible a través del 
visor.  
● se recomienda leer previamente la temperatura. 
● Se observa el aspecto del capilar que contiene la muestra.  
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● La temperatura inicial es aquella en la que se observa que la sustancia empieza a 
fundirse y se desprende de la pared del capilar. 
● La temperatura final es aquella en la cual ha desaparecido el sólido y toda la 
muestra es líquida.  
● Al fundirse totalmente el sólido; la temperatura observada es el punto de fusión.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.9 Humedad  
 
El contenido de agua se puede determinar por: a) por método de destilación y b) método de 
Karl Fischer 
Método de destilación  
● Se toma aproximadamente 10mg de muestra, dependiendo de la cantidad de agua que 
contenga la muestra de acuerdo con su formulación.  
● Para que en la destilación nos dé una cantidad de 2 a 4 mL se agregan unas perlas de 
vidrio para evitar que el líquido vaya a hervir.  
● Se vierten 200 mL de tolueno, se conecta el aparato. 
● Se llena el conector con tolueno, vertiéndolo por la boca del refrigerante. 
● Se calienta moderadamente el matraz durante 15 minutos. 
● Cuando el tolueno empiece a hervir, se destila a la velocidad de 2 gotas por segundo, 
hasta que haya pasado la mayor parte del agua. 
● Se acelera entonces la destilación a 4 gotas por segundo, cuando al parecer haya 
pasado por destilación toda el agua. 
● Enjuague con tolueno la pared interna del tubo del refrigerante. 
● Se puede destilar por 5 minutos más, se deja enfriar el tubo colector a la temperatura 
ambiente. 
● Cuando el agua y el tolueno se han separado por completo en el tubo colector 
graduado, se lee el volumen de agua y se calcula el % de humedad de la muestra.  
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
5.1.10 Pruebas organolépticas específicas para polvos  
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Apariencia (27) 
● Seleccionar la muestra analizar, de polvo (compacto o sombra). 
● Manipular los polvos seleccionados utilizando guantes de látex. 
● Observar cuidadosamente la superficie de los polvos, y comparar con la muestra 
patrón.  
● Debe observarse una superficie uniforme en toda la superficie de estos y el color debe 
estar homogéneamente distribuido, sin puntos o manchas en la superficie. 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
Color (12) 
● Seleccionar la muestra analizar.  
● Observar cuidadosamente toda la superficie de la muestra. 
● El color debe observarse homogéneamente distribuido en toda la superficie de la 
muestra, sin presencia de puntos o manchas, exceptuando aquellas que sean 
manufacturadas a propósito con estas características. 
● Realizar el mismo procedimiento  con la muestra patrón.       
● Realizar el análisis bajo condiciones de luz "blanca", natural o artificial. 
● Observar  visualmente el color de la muestra y el color del patrón. 
● Luego de realizar la inspección se procede a clasificar la muestra de la siguiente 
manera: 
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Imagen 3: Archivo Fotográfico - Pantone guida tavolozza dei colori, isolato su bianco 
fuente:   http://it.123rf.com/photo_28517606_pantone-guida-tavolozza-dei-colori-isolato-
su-bianco.html 
 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
 
 
5.2 PRUEBAS MICROBIOLOGICAS  (11) 
 
Todos los productos cosméticos deben demostrar ser seguros, por lo cual deben cumplir 
microbiológicamente  con la resolución  1482 del 2002, según los requerimientos del 
INVIMA. (Ver procedimiento pruebas de calidad microbiológica para productos cosméticos) 
 
6. REGISTRO DE DATOS  
 
● Diligenciar resultados en el formato N°3 FORMATO DE EVIDENCIA PARA 
PRUEBAS DE CALIDAD PARA FORMAS COSMÉTICAS LIQUIDAS, 
SEMISÓLIDAS Y SOLIDAS (ver anexo). 
  
7. ANALISIS DE DATOS 
 
ASPECTOS QUE EVIDENCIAN CAMBIOS EN UNA FORMA COSMETICA 
 
● Cambios de apariencia 
● Perdida de forma, debido a la absorción de humedad  
● Oxidación de materiales 
● Crecimiento microbiológico fuera de especificaciones. (8) 
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Sanitaria - Volumen 1,. 
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1. OBJETIVO  
 
Establecer una serie de pruebas (desafío o recuento) suficientes para asegurar la calidad  
microbiológica de un producto cosmético. 
 
2. ALCANCE 
 
Este documento aplica para todas las forma cosmética existentes en el mercado. 
 
3. RESPONSABILIDADES 
 
Es responsabilidad del laboratorio cosmético realizar, o solicitar al proveedor encargado de 
llevar a cabo los análisis microbiológicos, el muestreo y verificar el cumplimiento de lo 
descrito en el presente documento. 
 
4. DEFINICIONES 
 
● Challenge Test El Challenge Test o Test de Desafío: Este análisis se realiza con el 
objetivo de evaluar la eficacia del conservante utilizado en la formulación de los 
productos cosméticos, con la finalidad de determinar si la concentración del 
conservante utilizado es suficiente para prevenir los efectos adversos de la 
proliferación microbiana que puede llegar a tener en su lugar de almacenamiento.(17) 
 
El ensayo consiste en contaminar la preparación, siempre que sea posible en su envase 
final, con un inoculo preestablecido de microorganismos adecuados, manteniendo a 
una temperatura determinada y tomando muestras a intervalos de tiempos específicos, 
con el objetivo de realizar el recuento de microorganismos presentes en las muestras 
tomadas (29). 
 
● Crecimiento microbiano: aumento del número de microorganismos a lo largo del 
tiempo. Por tanto, no nos referimos al crecimiento de un único microorganismo (30). 
 
● Infante: Denominación legal relativa a los menores de edad, que incluye a 
los niños de cero a cinco años. 
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● Membrana mucosa: Revestimiento interior húmedo de algunos órganos y cavidades 
del cuerpo (como la nariz, la boca, los pulmones y el estómago). Las glándulas de la 
membrana mucosa producen el moco (líquido espeso y resbaloso). 
 
● Microorganismo: es una entidad microbiológica celular o no celular, con capacidad 
de replicación o de transferir. (30) 
 
5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO 
 
En el momento del desarrollo del producto se debe asegurar que el mismo no se contamine 
durante su fabricación, y su tiempo de uso por parte del cliente, por lo tanto estas pruebas 
deben realizarse en la fase preliminar, y de producto terminado, es decisión del desarrollador 
definir si se hacen pruebas de desafío y/o seguimiento microbiológico al producto durante el 
tiempo que él lo estime necesario. 
 
5.1 Muestreo: realice el muestreo según el procedimiento de muestreo PES-001CO: 
Procedimiento para el muestreo de formas cosméticas. 
 
5.2 Pruebas a realizar para el seguimiento microbiológico 
 
Todos los productos cosméticos deben demostrar ser seguros, por lo cual deben cumplir 
microbiológicamente con la resolución 1482 del 2002, según los requerimientos de la 
Comunidad Andina de Nación (CAN). (11) 
 
Los límites establecidos por la normatividad son los siguientes: 
 
TABLA N° 2: RESOLUCIÓN DE MICROBIOLOGIA PARAPRODUCTOS 
COSMETICOS 1482 del 2002 
 
 
AREA DE APLICACIÓN Y FASE 
ETARIA 
 
LIMITES DE ACEPTABILIDAD 
 
 
Productos para uso en infantes (hasta 3 
años) 
 
Productos para uso en el área de los ojos 
 
Productos que entran en contacto con las 
membranas mucosas 
 
Recuento de microorganismos mesófilos 
aerobios totales. Limite max. 5 x 102  
UFC/g o mL 
  Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 
1 g o mL 
Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g 
o mL 
Ausencia de Escherichia coli en 1 g o Ml 
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Demás productos cosméticos susceptibles a 
contaminación microbiológica 
 
Recuento de microorganismos mesófilos 
aerobios totales. Limite max. 5 x 103  
UFC/g o mL 
  Ausencia de Pseudomonas aeruginosa en 
1 g o mL 
Ausencia de Staphylococcus aureus en 1 g 
o mL 
Ausencia de Escherichia coli en 1 g o mL 
 
TABLA N°3: CONDICIONES Y LIMITES MICROBIOLOGICOS 
 
 CONDICIONES LIMITES 
pH acido ≤ 3,0 
pH Alcalino  ≥10,0 
Soluciones hidroalcohólicas ≥20% 
Temperatura de llenado ≥65,0 °C 
Actividad del agua (aW) ≤ 0,75 
Productos de base solvente Sin limite 
Productos Oxidantes   Sin limite 
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25% 
 
Se entiende como productos de base solvente y productos oxidantes aquellos que en su 
formulación crean condiciones adversas al crecimiento de los microorganismos. 
 
5.2.1 de acuerdo a la forma cosmética y las condiciones anteriormente presentadas se realiza 
las pruebas de recuento microbiano siguiendo la norma técnica colombiana NTC 4833   
 
5.3. Las principales fuentes de contaminación microbiana de productos farmacéuticos y 
cosméticos son:  
   
∙Pseudomonas aeruginosa 
∙ Staphylococcus aureus  
∙ Escherichia coli  
∙ Salmonella sp  
∙ Clostridium spp  
∙ Hongos filamentosos y levaduras  
∙ Candida albicans  (30) 
 
La CTFA TECHNICAL GUIDELINES MICROBIOLOGY 2005 recomienda las siguientes 
pruebas de desafío (31):  
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TABLA N°9: MICROORGANISMOS SUGERIDOS PARA HACER DESAFIO 
MICROBIOLOGICO. 
TIPO MICROORGANISMOS 
(NÚMERO ATCC) 
RECOMENDACIONES 
 
Cocos Gram-positivo  
Staphylococcus aureus (6538) 
Staphylococcus epidermidis 
(12228) 
 
seleccionar al menos una 
 
Bacilos Gram-negativos 
fermentativos 
Klebsiella pneumoniae (10031) 
Enterobacter cloacae (13047) 
Escherichia coli (3739) 
Enterobacter gergoviae (33028) 
 
seleccionar al menos una 
 
Bacilos Gram-negativos 
no fermentativos 
Pseudomona aeruginosa (9027) 
Burkholderia cepacia (25416) 
Pseudomona fluorescens (13525) 
Pseudomona putida (31483) 
 
seleccionar al menos una 
 
Levaduras Candida albicans (10231) 
Candida parapsilosis (22019) 
seleccionar al menos una 
 
Mohos Aspergillus niger (16404) 
Chaetomium globosum (6205)  
Trichoderma reesei (13631) 
Cladosporium oxysporum (79499) 
Penicillium species 
 
seleccionar al menos una 
 
Bacilos formadores de 
esporas 
Bacillus subtilis (6051)  
Opcional 
Otros  Aislados en casa  Opcional 
 
● Por medio de la información anteriormente descrita, debe tenerse en cuenta que el 
desarrollador es la persona encargada de elegir el tipo de  microorganismos a evaluar, 
ya que es el único que conoce las condiciones de su producto y la respectiva 
caracterización microbiológica de su infraestructura.   
● Luego de elegir los microorganismos a evaluar proceda a realizar el análisis descrito 
en la USP, estas pruebas pueden ser realizadas directamente por el laboratorio 
cosmético o por terceros. 
 
 
 
 
6. REGISTRO DE DATOS 
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Certificado de análisis microbiológico que entregue el proveedor contratado para el análisis 
o el mismo fabricante.  
 
7. ANALISIS DE DATOS  
 
Si los resultados obtenidos dan fuera de especificaciones el desarrollador debe evaluar el 
cambio del conservante a utilizar. 
 
8. BIBLIOGRAFIA 
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1. OBJETIVO  
 
Establecer pruebas de calidad en el proceso de transporte para verificar el 
comportamiento del producto cosmético en su logística, identificando los medios de 
transporte que se utilizan para el envío de estos productos, garantizando su distribución 
y comercialización, y de la misma manera las propiedades físico-químicas y 
organolépticas de los productos. 
 
2. ALCANCE 
 
Este procedimiento aplica para todos los productos cosméticos existentes, a los cuales se 
les quiera evaluar su comportamiento en el sistema logístico, incluyendo  el manejo de 
cada muestra y su transporte. Este procedimiento aplica para medios de transporte 
terrestre. 
 
3. RESPONSABILIDADES  
 
Es responsabilidad de cada laboratorio cosmético cumplir y hacer cumplir este procedimiento 
con el fin de que el producto mantenga sus características dentro de su embalaje, ya que las 
condiciones a las que los productos sean sometidos en esta etapa pueden  afectar la calidad, 
generando cambios como: disminución de la viscosidad, separación de fases, problemas de 
compactación etc., comprometiendo de gran forma el valor de la forma cosmética. 
 
Es responsabilidad del laboratorio fabricante garantizar la comercialización de sus productos 
por ende el transporte de ellos, hacia su destino final. Este procedimiento debe ser realizado 
por personal idóneo y capacitado con el fin de garantizar óptimas condiciones del producto. 
 
 
 
 
4. DEFINICIONES 
 80 
 
 
● Funcionalidad: se refiere a los atributos del producto (en la formulación o en el 
embalaje) que deben ser mantenidos sin alteraciones cuanto a la finalidad propuesta. 
(1) 
 
● Material de Acondicionamiento: Los materiales utilizados para el 
acondicionamiento de los productos cosméticos, como vidrio, papel, metal y plástico 
pueden influenciar en la estabilidad. Deben ser efectuadas pruebas de compatibilidad 
entre el material de acondicionamiento y la formulación, con el propósito de 
determinar la mejor relación. (9) 
 
● Shipping test (prueba de transporte): prueba que evalúa la estabilidad de un 
producto frente a diferentes variables durante el transporte: temperatura, vibración, 
impacto, presión y humedad. Puede ser realizado de forma real o simulada. (9) 
 
● Transporte: concepto que se utiliza para describir el acto de trasladar algo de un 
lugar a otro, también permite nombrar a aquellos vehículos que están destinados para 
tal efecto transportando individuos o mercancía desde un determinado sitio a otro. 
 
● Tiempo de transporte: el transcurrido desde la entrega de la muestra al transportista 
hasta la recepción en el laboratorio clínico procesador. 
 
● Vibración: Movimiento ocasionado durante el transporte que puede afectar la 
estabilidad de las formulaciones, ocasionando separación de fases de emulsiones, 
compactación de suspensiones, alteración de la viscosidad entre otros. Un factor 
agravante del efecto de la vibración es la alteración de la temperatura durante el 
transporte del producto. (8) 
 
5. DESARROLLO PROCEDIMIENTO 
Las pruebas de transporte pueden ser desarrolladas en dos etapas del proceso.  
 
● Se utilizará en primera instancia para determinar la capacidad del embalaje, la 
resistencia a las condiciones de estrés normalmente encontradas en el manejo y en el 
transporte. Esta etapa es aplicada en la fase de desarrollo de un nuevo embalaje o de 
un nuevo material de acondicionamiento. 
 
● En segunda instancia será utilizada la prueba para evaluar la calidad del embalaje y 
el material de acondicionamiento frente a las diferentes condiciones reales de manejo, 
transporte y almacenamiento. 
 
5.1 RECOLECCIÓN DE MUESTRAS 
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5.1.1 ENSAYO REAL PARA TRANSPORTE TERRESTRE 
 
➢ Acondicionar una cantidad de muestras semejantes a una ruta de entrega normal 
diaria.   
➢ Antes de iniciar el recorrido se deben tener en cuenta las posibles variables que 
pueden afectar el proceso. 
➢ Se debe tomar registro de la temperatura y humedad a la cual se va a realizar el 
recorrido.     
➢ Luego se procede a realizar un recorrido simulando una ruta de entrega normal.   
➢ Luego de realizar el recorrido se evalúan los siguientes aspectos: embalaje primario, 
embalaje secundario, acondicionamiento final y formulación. 
 
5.1.2 ENSAYO SIMULADO  
 
Para la realización de los ensayos podrán ser consultadas fuentes como las normas de la 
American Society for Testing & Materials (ASTM) o de acuerdo con los procedimientos 
internos de la empresa. 
 
6. REGISTRO DE DATOS  
 
Diligenciar formato N°4 FORMATO PARA EVIDENCIA DE PRUEBAS DE CALIDAD DE 
TRANSPORTE (ver anexo). 
7. ANALISIS DE DATOS  
 
TABLA N°10: Medios de transporte 
Medio de transporte Influencia del transporte 
 
transporte ferroviario Pueden ocurrir daños debido al cambio y acoplado de 
vagones. (9) 
transporte marítimo Los productos están sujetos a niveles elevados de 
humedad, vibración y salinidad. (9) 
transporte aéreo Los productos son sometidos a condiciones drásticas 
de temperatura y presurización. (9) 
transporte terrestre los productos pueden ser sometidos a condiciones 
drásticas de temperatura, humedad y vibración (9) 
embarque de cargas 
completas o fraccionadas 
Altera las características de manejo incluyendo la 
probabilidad de caída o contaminación. (9) 
 
 Nota: Las características de la bodega de almacenamiento también deben ser tenidas en 
cuenta ya que las condiciones ambientales (temperatura y humedad), alturas de la estiba 
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(cantidades grandes de filas acondicionadas), probabilidad de infestaciones de plagas e 
insectos y polvo pueden generar cambios en la estabilidad del producto. 
 
TABLA N° 11: ASPECTOS A EVALUAR EN EL TRANSPORTE 
 
CARACTERISTICAS ASPECTOS  A EVALUAR 
 
 
 
 
 
 
EMBALAJE 
Capacidad de sellado 
Quiebras y daños en los componentes del 
embalaje que ocasionen que el material no 
cumple prueba de funcionalidad. 
Daños al material de acondicionamiento 
que ocasionen manchas y/o rayas no 
corregibles o ausencia o ilegibilidad de 
textos  
Alteraciones como cambios de color, 
roturas, etc, que comprometan la apariencia 
del producto  
Material con impurezas, partículas extrañas 
ó algún tipo de contaminación (física y/ó 
química)  
Deformación que compromete la forma y/ó 
estabilidad del envase  
 
 
FORMULACIÓN 
Características que ocasiones cambios: 
Organolépticos 
Viscosidad 
Valor de pH 
Punto de Fusión  
 
 
se recomienda que las cargas en el transporte sean completas, ya que de esta manera se 
provocaran menos daños que en el transporte de carga fraccionada, durante el cual los 
embalajes son manejados repetidamente durante las operaciones y tienen muchas más 
oportunidades de caerse o ser colocadas próximas a cargas potencialmente dañinas. (8) 
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ANEXOS 
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Formato N°1: TOMA DE MUESTRAS 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
FECHA 
(D/M/A) 
 
 
FORMA 
COSMETICA 
 
 
 
PRODUCTO 
 
 
 
LOTE 
 
 
# DE 
RECIPIENTES  
MUESTREADOS 
 
CANTIDAD (g)  DE MUESTRA PARA ANALSIS  
 
 
TIPO DE ENVASE  
 
 
 
RESPONSABLE 
 
 
 
OBSERVACIONES  
FISICO-
QUIMICO  
MICROBIOLO
GICO  
TRASPORTE 
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Formato N°2: ROTULO DE IDENTIFICACION PARA MUESTRA 
 
 
 
NOMBRE  LOTE  
FECHA  FORMA COSMETICA  
ESTUDIO   RESPONSABLE  
 
 
Observaciones  
 
 
● En la casilla nombrada como forma se debe especificar de manera clara con las 
palabras: LIQUIDO, SOLIDO O SEMISOLIDO, el estado en el cual se encuentra la 
muestra que va a ser expuesta en la cámara de estabilidad. 
 
 
● En la casilla de ESTUDIO se debe detallar de manera clara si el estudio al que va a 
ser expuesto es de estabilidad natural ó acelerada. 
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Formato N°3: FORMATO DE EVIDENCIA PARA PRUEBAS DE CALIDAD  PARA                
FORMAS COSMÉTICAS LÍQUIDAS, SEMISÓLIDAS Y SÓLIDAS 
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Nota: Se debe describir en el área de observaciones toda característica presentada en el 
producto desde sus aspectos organolépticos hasta cambios fisicoquímicos,  en el caso de los 
resultados cuantitativos como pH, densidad, viscosidad, que son datos numéricos de igual 
forma deben registrarse 
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Formato N° 4: FORMATO PARA EVIDENCIA DE PRUEBAS DE CALIDAD DE 
TRANSPORTE 
 
FECHA: PRODUCTO 
FORMA COSMETICA:  LOTE 
TEMPERATURA °C : HUMEDAD RELATIVA 
 
TIPO DE TRANSPORTE 
 
CANTIDAD :  ________ 
MARITIMO  CAJAS  
TERRESTRE  NEVERAS  
AEREO  CONTENEDORES  
FERREO  OTROS (BOLSAS)  
TIPO DE ENSAYO:  
REAL: 
SIMULADO:  
QUIEN AUTORIZA: 
QUIEN RECIBE:  
OBSERVACIONES 
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CONCLUSIONES 
 
● Se revisó la normatividad existente en la industria cosmética colombiana, obteniendo 
como resultado, una oportunidad debido a que no se encuentra dentro de la 
legislación, un manual con este tipo de características relacionadas con miras de 
establecer pruebas de calidad de los productos cosméticos,  por lo que, se adoptó y 
actualizo la documentación, acogiendo la información de la normatividad existente 
en el país, la internacional y adaptándola a la guía  desarrollada como borrador entre 
la industria y el INVIMA. 
 
 
● En la investigación realizada se destacan una serie de pruebas que comprometen las 
diferentes formas cosméticas, con las cuales se cumple el desarrollo del manual, 
ofreciendo una guía de uso para ejecutar pruebas de calidad, en cuanto a 
procedimientos, métodos, formatos y/o registros, para productos cosméticos. 
 
● Se identificaron las formas cosméticas de mayor uso existentes en el mercado  y 
frente a ellas se identificaron las pruebas organolépticas, fisicoquímicas y 
microbiológicas que permiten dar evidencia de la estabilidad de cada forma 
cosmética.   
 
● El presente documento será entregado con el fin de apoyar la normatividad vigente, 
con una serie de procedimientos de análisis, generando una nueva propuesta 
documental de aplicación en la industria cosmética, para que esta sea adoptada en 
base a la necesidad de cada empresa, y de esta manera asegurar la obtención en 
términos de calidad de una forma cosmética  
RECOMENDACIONES 
 
● Es recomendable evaluar el manual existente por la industria cosmética, e 
implementarlo de tal manera que se puedan asegurar las mejores alternativas  para el 
desarrollo de  prueba con miras a la calidad, con el fin de asegurar los resultados 
dentro de los análisis a realizar a los productos cosméticos.     
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GLOSARIO 
 
● Adherencia: propiedad fisicoquímica en la que intervienen factores tales como 
tamaño de partícula, forma de la partícula, y relación partícula volumen, además de 
fuerzas electrostáticas, en conjunto estos factores tiene el propósito de mantener al 
cosmético unido a la epidermis cuando estos entran en contacto con ella. 
● Capacidad cubriente: propiedad fisicoquímica causada por el efecto de la refracción 
de la luz, su importancia se debe a que a mayor índice de refracción más poder 
cubriente 
● Características organolépticas: características de las sustancias y productos que se 
refieren al perfil sensorial identificado por: aspecto, color, olor y sabor. 
● Envase primario: envoltura o recipiente que se encuentra en contacto directo con el 
producto.  
● Estabilidad: Propiedad que tiene el producto de mantener dentro de un periodo de 
tiempo y de comienzo a fin de su vida útil, en un envase determinado, las propiedades 
físico-químicas y de desempeño definidas por el fabricante, con un procedimiento 
estandarizado.  
● Estabilidad: la propiedad que tiene el producto de mantener dentro de un periodo de 
tiempo, de comienzo a fin de su vida útil y en un envase determinado, las propiedades 
fisicoquímicas y de desempeño definidas por el fabricante, con un procedimiento 
estandarizado. 
● Estrés térmico: condición en la cual el producto es sometido, ocasional o 
intencionalmente, a cambios significativos de temperatura, pudiendo sufrir 
alteraciones.  
● Estudios de estabilidad acelerada: Estudio de estabilidad planteado y ejecutado en 
condiciones de almacenamiento de temperatura y humedad severas, exponiendo las 
muestras a cambios bruscos con el fin de incrementar la velocidad de cambios físicos 
o acelerar su degradación química. con los datos obtenidos junto con los 
proporcionados por el estudio de estabilidad a largo plazo predecir una vida útil 
tentativa, y así poder manejar y evaluar los efectos químicos a condiciones no 
aceleradas y para evaluar los efectos que alcanza a sufrir el producto con relación a 
las condiciones de almacenamiento. 
● Estudios de estabilidad natural: Son aquellos estudios planteados con el fin de 
establecer un tiempo de vida útil de forma tentativa de un producto cosmético. Se 
desarrollan almacenando los productos en condiciones equivalentes a las que estarían 
sometidos durante todo el período de comercialización y utilización, y se desarrollan 
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durante un período de tiempo mínimo, similar al tiempo de vida útil solicitado.  El 
objetivo de éste estudio es poder determinar una tentativa en el tiempo de vida útil 
dado por el predictivo en los estudios de estabilidad acelerados. 
● Formas cosméticas liquidas: Son formas homogéneas, monofásicas, liquidas en las 
que se disuelve uno o más componentes de cosméticos.  
● Funcionalidad: se refiere a los atributos del producto (en la formulación o en el 
embalaje) que deben ser mantenidos sin alteraciones cuanto a la finalidad propuesta. 
GLOSARIO 
● Homogeneidad: Es un sistema que está formado por una sola fase en toda masa 
aislada que posee las mismas propiedades intensivas en más de dos puntos. Una forma 
rudimentaria de comprobarlo es mediante su visualización, si no se puede distinguir 
las distintas formas que lo forman este será homogéneo  
● Humedad relativa (UR): relación entre la presión de vapor de agua en la atmósfera 
y la presión de vapor saturado en la misma temperatura. 
● Lote: cantidad de un producto obtenido en un ciclo de producción, de etapas 
continuas que se caracteriza por las mismas especificaciones. 
● Lote-piloto: producción de una cantidad inicial, con el objetivo de validar el producto 
desarrollado y la eficiencia del proceso de fabricación. 
● Muestra de Referencia, Patrón de Referencia o Patrón: productos o sustancias 
que poseen características ideales y de uniformidad comprobada, sirviendo como 
parámetro de comparación adecuado de calidad. 
● Olor: Es la sensación resultante de la recepción de un estímulo por el sistema 
sensorial olfativo generada por una mezcla de gases, polvos o vapores. 
● pH: se define como el logaritmo en consecuencia y por comodidad (H+), se expresa 
habitualmente en términos de pH, que es el logaritmo negativo en base 10, de la 
concentración de iones de hidrogeno 
● Procedimiento: instrucciones cuya finalidad es documentar y orientar las etapas de 
en proceso relacionadas con una determinada operación.  
● Producto cosmético: De acuerdo con la Decisión 516 de la Comisión de la 
Comunidad Andina dada en marzo 15 de 2002, se entenderá por producto cosmético 
toda sustancia o formulación de aplicación local a ser usada en las diversas partes 
superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y 
órganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de 
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen 
estado y prevenir o corregir los olores corporales. 
● Propiedad organoléptica: características de las sustancias y de los productos que se 
refieren a su perfil sensorial identificado por aspecto, color, olor y sabor.  
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● Sabor: percepción que se efectúa en las papilas gustativas situadas en la lengua y en 
el paladar, las sustancias no tienen en general un sabor único; lo que se percibe suele 
ser una sensación compleja originada por uno o más de los gustos básicos: acido, 
salado, dulce y amargo 
● Shipping test (prueba de transporte): prueba que evalúa la estabilidad de un 
producto frente a diferentes variables durante el transporte: temperatura, vibración, 
impacto, presión y humedad. Puede ser realizado de forma real o simulada.  
● Transparencia: Cualidad que posee un objeto que permite ver a través de él. Puede 
decirse que un cuerpo presenta transparencia cuando deja pasar la luz 
● Viscosidad: propiedad de un fluido que tiende a oponerse a su flujo cuando se le 
aplica fuerza. La fuerza con la que una capa de fluido en movimiento arrastra consigo 
a las capas adyacentes de fluido determina su viscosidad; se mide con un 
viscosímetro.   
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